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AKTUALNE ZASADY REALIZACJI I FINANSOWANTIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH DIAGNOSTYKI I LECZENIA
(W TYM W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO B.157) PACJENTOW Z PODEJRZENIEM MIASTENII

I. WSTEP

Miastenia jest nabyta przewlekta choroba o pod-
tozu autoimmunologicznym, charakteryzujaca sie
zmiennym ostabieniem miesni szkieletowych. Mia-
stenia zakwalifikowana jest jako choroba rzadka. Sy-
nonimy: nuzliwo$¢ miesni rzekomoporazna, choroba
Erba-Goldflama. Kod ORPHA: 589, kod OMIM:
254200, kod ICD10: G70.X, kod ICD11: 8C60 [1].

Diagnostyka miastenii najczesciej rozpoczyna
sie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, na-
stepnie w specjalistycznych poradniach neurologicz-
nych funkcjonujacych w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (AOS). Z uwagi na szeroki

zakres badan diagnostycznych, ktore nie zostaty
scharakteryzowane w koszyku swiadczen gwaranto-
wanych w rodzaju ambulatoryjna opieka specjali-
styczna, szeroka diagnostyka pod katem miastenii
czesto realizowana jest w ramach pobytu stacjonar-
nego. Diagnostyka miastenii obejmuje wykonanie
badan laboratoryjnych, w tym oznaczenie obec-
noéci autoprzeciwciatl, ocene funkcji mieéni oraz
badania obrazowe. Najwazniejszym markerem se-
rologicznym miastenii sg autoprzeciwciata, gtéwnie
przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChRAD)
oraz anty-MUSK [1].

II. DIAGNOSTYKA W AMBULATORYJNEJ OPIECE SPECJALI-

STYCZNEJ

Swiadczenia gwarantowane z zakresu porad spe-
cjalistycznych neurologia okresla Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowa-
nych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycz-
nej, a realizacja ich w ramach uméw z Narodowym
Funduszem Zdrowia wymaga spelnienia okreslo-
nych warunkéw w zakresie potencjalu wykonaw-
czego personelu, aparatury i sprzetu medycznego,
jak rowniez warunkow techniczno-lokalowych [2].

Wymagania z rozporzadzenia MZ dotycza:

I. Personelu:

e 1) lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, albo

e 2) lekarz ze specjalizacja I stopnia w dziedzinie
neurologii, albo

e 3) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie neu-
rologii.

II. Dostepnosci do badan: Dostep do:

e 1) badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych
(KRDL);

2) USG z opcja Dopplera;

3) elektroencefalografii;

4) elektromiografii;

5) oftalmoskopii [2].

Rozliczenie swiadczern w ramach AOS odbywa
sie na podstawie umowy zawartej z Narodowym
Funduszem Zdrowia w oparciu o zapisy aktual-
nego zarzadzenia Prezesa NFZ. Poszczegdlnym za-

kresom $wiadczenr przypisano odpowiednie grupy
$wiadczen specjalistycznych lub zabiegowych scha-
rakteryzowane procedurami zgodnie z klasyfikacja
ICD-9 i charakterystyka tych grup wraz z wartoscia
punktowa. W ramach AOS finansowane sa réwniez
$wiadczenia diagnostyczne kosztochtonne (ASDK)
3]

Okreslona wartosé punktowa dla poszczegdl-
nych $§wiadczeri wymaga przemnozenia przez aktu-
alna cene za punkt (aktualnie ok. 1,85 zt) [3].

Wykonanie diagnostyki przeciwciat anty-ACHR,
anty-Musk czy anty-LRP4 jest niemozliwe do roz-
liczenia w ramach porad w AOS, co oznacza, ze
ich wykonanie stanowié¢ bedzie koszt zlecajacego,
ale wykonanie badania nie wptynie na zwiekszenie
wyceny porady [3].

Mozliwe natomiast jest zlecenie, wykonanie i
rozliczenie badania EMG (ICD9 PL: 89.394). W
przypadku zlecenia badania EMG oraz badania
elektroneurografii (ICD9 PL: 04.13) do rozliczenia
mozna wskaza¢ porade W13 Swiadczenie specja-
listyczne 3-go typu, o wycenie 133 pkt. Zlecenie
tylko badania EMG nie zmienia typu porady [3].

W przypadku zlecenia badania metoda poje-
dynczego wiokna (SFEMG, ICD9 PL: 04.14) do
rozliczenia mozna wskaza¢ porade W12 (75 pkt)

3].
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III. LECZENIE

Leczenie pacjentéw z miastenia uzaleznione jest
od zaawansowania choroby, stanu pacjenta, stopnia
zaawansowania objawow oraz od postaci miastenii.
Pierwszym etapem leczenia miastenii jest leczenie
objawowe i w razie potrzeby leczenie immunosu-
presyjne w ramach ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej za pomoca refundowanych farmakoterapii
dostepnych w aptekach otwartych. Ponizej tabela z

terapiami dostepny w ramach recepty refundowanej
(czes¢ A obwieszcezenia MZ) [5].

Leki wskazane w powyzszej tabeli znajduja sie
w czesci A obwieszcezenia MZ (leki dostepne na
recepte) z poziomem odptatnosci ryczalt, a przy-
padku pacjentéw powyzej 65 roku zycia — bezptatne
(znajduja sie w czesci D2 obwieszczenia MZ — jako
leki 65+) [5].

Tabela 1: Standardowe terapie refundowane w Polsce [5]

S O abe Off-labe e e erap

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].

W warunkach stacjonarnych leczenie miastenii
odbywa sie najczesciej w ramach oddzialu neuro-
logii lub przy naglym zaostrzeniu stanu choroby i
wystapienia przetomu miastenicznego réwniez w od-
dziale anestezjologii i intensywnej terapii. Wszyst-
kie badania oraz leki (nie bedace w PL) podawane
w trakcie pobytu stanowig koszt hospitalizacji.

Hospitalizacja wymaga przypisania Swiadczenia

rozliczeniowego w oparciu o grupy JGP zgodnie z
katalogiem la lub 1b stanowiacych zataczniki do
aktualnego zarzadzenia Prezesa NFZ [4]. Refunda-
cja wynosi iloczyn wartodci punktowej i ceny za
punkt (1,96 zt w ryczalcie PSZ, 1,86 zt poza ry-
czaltem). Biorac pod uwage rozpoznanie miastenii
wlasciwa do rozliczenia grupa jest A30.

Tabela 2: Fragment z katalogu la

‘Wartosé ‘Wartosé ‘Wartosé
Wartosé Liczba dni punktowa punktowa punktowa
‘Wartosé ‘Wartosé k- pobytu hospitaliza- | hospitaliza- | hospitaliza-
punk- punktowa - :)ol:iva _ | finansowana cji dzien cji 1-dniowej | cji 2-dniowej
Kod grupy | Kod produktu |Nazwa grupy towa - hospitali- "eczenie | STUPA - typ | przyjecia = |- typ umowy |- typ umowy
hospitali- zacja ied umowy ho- dzien hospitaliza- | hospitaliza-
zacja planowa ‘]ed 96%0 spitalizacja | wypisu ho- cja / cja /
nia planowa spitalizacja | hospitaliza- | hospitaliza-
planowa cja planowa | cja planowa
A26 5.51.01.0001026 |Zabiegi 767 705 652 705 726 746
zwalczajace bol
i na uktadzie
wsp6lczulnym *
A30 5.51.01.0001030 | Kompleksowa 5 528 5 086 2 764 3 685 4 607
diagnostyka
polineuropatii
i choréb
miesni
A31 5.51.01.0001031 | Choroby nerwéw 3677 3 383 15 1 839 2 452 3 064
obwodowych
A32E 5.51.01.0001090 |Choroby mieéni 5 159 18 2 580 3 440 4 299
> 65 r.z.
A32F 5.51.01.0001091 |Choroby migéni 3 879 12 1 940 2 586 3233
< 65 r.z.
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Tabela 3: Fragment zalacznika nr 9 — charakterystyka grup [5].

Kategoria / Grupa ‘ Szczegblowe warunki (ICD-10, ICD-9)

A30 Kompleksowa wymagane wskazanie rozpoznania zasadniczego z listy rozpoznarn A30, procedury z listy
diagnostyka polineuropatii | procedur A30 oraz trzech procedur z listy dodatkowej A2
i choréb miesni

ICD-9 04.13 Elektroneurografia
89.394 Elektromiografia
ICD-10 G61.0 Zespol Gullaina-Barrego

G61.8 Inne polineuropatie zakazne

G61.9 Polineuropatia zakazna, nieokreslona

G62.0 Polineuropatia wywolana przez leki

G62.2 Polineuropatia wywolana 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 mi¢§niowa

G71.1 Zaburzenia miotoniczne

G71.2 Miopatie wrodzone

G71.3 Miopatia mitochondrialna niesklasyfikowana gdzie indziej
G71.8 Inne pierwotne zaburzenia mie$ni

G71.9 Pierwotne zaburzenia mie$ni, nieokreslone

G72.0 Miopatia polekowa

G72.1 Miopatia alkoholowa

G72.2 Miopatia wywotlana 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 Ogolnej, rozpoznania
wspolistniejacego z ponizszej listy, dwoch procedur z listy dodatkowej A2 oraz procedury
z listy procedur A30

ICD-10 G13.0 Paranowotworowa neuromiopatia i neuropatia

G73.0 Zespoly miasteniczne w chorobach ukladu wewnatrzwydzielniczego

G73.1 Zespél Eatona-Lamberta (C80+)

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

G73.3 Zespoly miasteniczne w innych chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej

G73.4 Miopatia w chorobach zakaznych i pasozytniczych sklasyfikowanych gdzie indziej
G73.5 Miopatia w chorobach ukladu wewnatrzwydzielniczego

G73.6 Miopatia w chorobach metabolicznych

G73.7 Miopatia w innych chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej

A2 - Lista dodatkowa
Ciag dalszy na nastepnej stronie...
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Tabela 3 — kontynuacja z poprzedniej strony
Kategoria / Grupa ‘ Szczegélowe warunki (ICD-10, ICD-9)

ICD-9 87.410 TK klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego

87.411 TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.900 RM glowy bez wzmocnienia kontrastowego

88.901 RM glowy bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.911 RM moézgu i pnia moézgu bez wzmocnienia kontrastowego

88.912 RM moézgu i pnia mézgu bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

88.923 RM Kklatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego

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

88.932 RM kregostupa lub kanalu kregowego na poziomie odcinka ledzwiowego
(ledzwiowo-krzyzowego) bez wzmocnienia kontrastowego

88.933 RM kregostupa lub kanalu 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 kanalu kregowego na poziomie odcinka ledzwiowego
(ledzwiowo-krzyzowego) bez i ze wzmocnieniem kontrastowym

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

89.152 Somatosensoryczne potencjaly wywolane (SEP)

89.394 Elektromiografia

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

A03 Badanie plynu moézgowo-rdzeniowego

A29 Przeciwciala onkoneuronalne - pltyn mézgowo-rdzeniowy

A30 Przeciwciata przeciwko receptorom powierzchniowym - ptyn moézgowo-rdzeniowy
A31 Przeciwciata onkoneuronalne - surowica

A32 Przeciwciala przeciwko receptorom powierzchniowym - surowica

W sytuacji nasilenia objawéw choroby i koniecz- cjenta mozna rozliczy¢ réwniez na podstawie za-
nosci eliminacji patogennych przeciwcial z osocza tacznika nr 1b [5].
krwi poprzez zastosowanie plazmaferezy, pobyt pa-

Tabela 4: Fragment zatacznika 1b dla neurologii [5]
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‘Wartosé R Rl .
Kod produktu | Nazwa produktu rozliczenioweg; Uwagi
punktowa
5.52.01.0000029 | Hospitalizacja przed przekazaniem 649 X X
do oérodka o wyzszym poziomie
referencyjnym
5.52.01.0000243 | Przewlekla wentylacja pacjenta w 337 X X | za osobodzien
oddziale
5.52.01.0000938 | Plazmafereza lecznicza z 4 056 X X | - wymagane wskazanie procedury wg ICD-9: 99.71
hospitalizacja Plazmafereza lecznicza;
- substytucja do 3 000 ml;
- nie mozna laczy¢ z produktem o kodzie: 5.53.01.0000938 z
katalogu produktéw do sumowania

Plazmaferezy moga by¢ rowniez realizowane i 1c¢) do katalogu la lub innego produktu podstawo-
rozliczane jako $wiadczenia do sumowania (katalog wego z katalogu 1b [5].
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Tabela 5: Fragment zalacznika 1c [5].

Kod produktu

Nazwa produktu

rozliczeniowego

‘Wartosé

punktowa

Tryb realizacji Swiadczen

neurologia / neurologia

specjalistyczna/

tryb ambulatoryjny

tryb jednodniowy

hospitalizacja

Uwagi

Mozliwosé sumowania

kat. la kat. 1b

2

3

4

7

5.53.01.0000006

Zywienie dojelitowe

108

- za kazdy dzien zywienia;

- w zakresach:
neonatologia/neonatologia - drugi
poziom referencyjny/neonatologia -
trzeci poziom referencyjny, oraz
chirurgia dziecieca, neurochirurgia
dla dzieci, urologia dla dzieci -
rozliczenie mozliwe z grupami:
N21, N21A, N22, N22A, N23, N24,
N25 oraz PZNO1, PZN02, PZNO03,
PZNO04 w odniesieniu do
niemowlat miedzy 4 a 26 tyg. zycia
- zgodnie z zasadami okreslonymi
w "Standardach zywienia
pozajelitowego"Polskiego
Towarzystwa Zywienia
Pozajelitowego i Dojelitowego i
Metabolizmu lub, w przypadku
dzieci, zgodnie z zasadami
okreslonymi przez Polskie
Towarzystwo Zywienia Klinicznego
Dzieci

5.53.01.0000035

Implantacja portu
naczyniowego

2 704

- obejmuje koszt wyrobu
medycznego (portu);

- nie mozna sumowaé¢ z produktem
o kodzie 5.52.01.0000035

5.53.01.0000938

Plazmafereza
lecznicza

3 840

substytucja do 3 000 ml

5.53.01.0001401

Leczenie
przetoczeniami
immunoglobulin

- wartosé stanowi iloczyn
liczby graméw podanych
pacjentowi i wysokosci optlaty
za gram w wysokosci nie
wyzszej niz limit finansowania
na podstawie obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw,
Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow
medycznych wydawanego na
podstawie przepiséw ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, sSrodkéow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrob6éw medycznych
(Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z
pozZn. zm.);

- z wylaczeniem dzieci i
dorostych leczonych
immunoglobulinami w ramach
programéw lekowych (zgodnie
z kodami ICD-10 ujetymi w
nazwie programu lekowego):
a) Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci u
dzieci,

b) Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentéow dorostych,

c) Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentéw dorostych z
zastosowaniem
immunoglobuliny ludzkiej
normalnej podawanej z
rekombinowang hialuronidazg
ludzka,

d) Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach
neurologicznych

- nie dotyczy podania
immunoglobuliny w stanach
naglych lub w stanach
zagrozenia zycia w
schorzeniach neurologicznych
osobom leczonym w ramach
programoéw lekowych poza
osrodkiem realizujgcym
program
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Stosowanie i odrebne rozliczanie podan immu-
noglobulin jest obwarowane zapisami w kolumnie
uwagi, tj.:

5.53.01.0001401  Leczenie
immunoglobulin — warto$é stanowi iloczyn liczby
grambéw podanych pacjentowi i wysokosci optaty za
gram w wysoko$ci nie wyzszej niz limit finansowa-

przetoczeniami

nia na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych wydawanego na
podstawie przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z po6zn.
zm.);

- z wylaczeniem dzieci i dorostych leczonych
immunoglobulinami w ramach programéw le-
kowych (zgodnie z kodami ICD-10 ujetymi w
nazwie programu lekowego):

a) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpor-
nosci u dzieci,

b) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpor-

nosci (PNO) u pacjentéw dorostych,

c¢) Leczenie pierwotnych niedoboréw odpor-
nosci (PNO) u pacjentéw dorostych z za-
stosowaniem immunoglobuliny ludzkiej
normalnej podawanej z rekombinowana
hialuronidaza ludzka,

d) Leczenie przetoczeniami immunoglobu-

lin w chorobach neurologicznych

- nie dotyczy podania immunoglobuliny w sta-
nach nagtych lub w stanach zagrozenia zycia
w schorzeniach neurologicznych osobom le-
czonym w ramach programéw lekowych poza
o$rodkiem realizujacym program.

Rozliczenie immunoglobulin nastepuje dodat-
kowo do pobytu w oddziale, na podstawie faktury
zakupu, ale warto$é¢ refundacji nie moze przekro-
czy¢ limitu finansowania wskazanego dla tej grupy

IV. PROGRAMY LEKOWE

Podanie immunoglobulin w chorobach neurologicz-
nych finansowane jest rowniez w ramach programu
lekowego okreslonego przez Zatacznik B.67. do Ob-
wieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych spe-

limitowej (immunoglobuliny) w aktualnym na dzien
podania obwieszczeniu Ministra Zdrowia w spra-
wie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych [5].

Wystapienie przelomu miastenicznego, czyli
szybkiego i ciezkiego zaostrzenia choroby wymaga
interwencji medycznej na skutek niewydolnosci od-
dechowej spowodowanej miastenig. Przelom mia-
steniczny jest wskazaniem do leczenia w oddziatach
intensywnej terapii, z zastosowaniem intensywnej
terapii oddechowej oraz plazmaferezami lub immu-
noglobulinami ludzkimi podawanymi dozylnie czy
intensyfikacja immunosupres;ji.

W przypadku koniecznosci zastosowania lecze-
nia immunoglobulinami lub plazmafereza do roz-
liczenia mozliwe jest rozliczenie grupy JGP i w/w
Swiadczen do sumowania.

W przypadku koniecznosci pobytu w OIT finan-
sowanie $wiadczen udzielanych w zakresie aneste-
zjologii i intensywnej terapii odbywa sie przez pro-
dukty z katalogu produktéw do rozliczenia $wiad-
czen udzielanych w OAIIT, stanowiacego zatacznik
nr 1ts do zarzadzenia, zawierajacego transformacje
poszczegblnych ocen w skali TISS-28 lub TISS-28
dla dzieci na liczbe punktéw transformowanych,
wraz z odpowiadajaca im wartoscig punktowa. Fi-
nansowanie zgodnie z katalogiem TISS odbywa sie
niezaleznie od finansowania $wiadczen opieki zdro-
wotnej, o ktérych mowa w katalogach stanowigcych
zalaczniki nr la-1d do zarzadzenia (niezaleznie od
rozliczenia grupy JGP), z wyjatkiem $wiadczen,
dla ktérych w tych katalogach okreslono inaczej.

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

Swiadczenia realizowane w OAiT rozliczane sa
w ramach ryczaltu PSZ z cena 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].

cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych LECZENIE IMMUNOGLOBU-
LINAMI CHOROB NEUROLOGICZNYCH (ICD-
10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
GT72.4,G61.0, G36.0, G25.82, M33.0, M33.1, M33.2)
[4].
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Tabela 6: Zalacznik B.67. 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

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO ‘

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

W ramach programu lekowego
udostepnia sie terapie:

1) immunoglobuling ludzkq normalng,
zgodnie ze wskazanymi w opisie
programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sa pacjenci,
u ktérych przeprowadzono diagnostyke
w oparciu o oceng¢ stanu neurologicznego
wg ustalonych zasad oraz wykluczono
inne przyczyny obserwowanych zaburzen
poza wymienionymi ponizej.

Do programu kwalifikowani sa pacjenci
spelniajacy lacznie kryteria odpowiednio
w nastepujacych rozpoznanych:

1.1. Przewlekla zapalna
polineuropatia demielinizacyjna

1. Dawkowanie immunoglobuliny
dozylnej:

1) pierwsze podanie immunoglobulin w
dawce 0,4 g/kg m.c. we wlewie iv.,
ogdtem dawka leku 1-2 g/kg m.c. w
ciaggu 2-5 dni.

2) kontynuacja leczenia w zaleznosci 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.

W przypadku terapii podtrzymujacej
MMN, CIDP, miopatii zapalnych i SPS
dawkowanie ustala sie indywidualnie.

2. Dawkowanie immunoglobulin
podskoérnych (SClg, fSCIg),
posiadajacych zarejestrowane
wskazania do stosowania w leczeniu
immunomodulacyjnym u dorostych,

1. Badania przy kwalifikacji:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej (ALT);

3) oznaczenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej
(AST);

4) oznaczanie poziomu immunoglobulin i
podklas IgA lub swoistych przeciwcial;
5) proteinogram;

6) EMG;

7) rezonans magnetyczny;

8) badanie ptynu moézgowo-rdzeniowego;
9) oznaczenie przeciwcial
przeciwnowotworowych;

10) oznaczenie przeciwcial przeciwko
akwaporynie 4 (AQP4);

11) wzrokowe potencjaly wywolane;

12) oznaczenie przeciwcial anty-NMDA;
13) konsultacja ginekologiczna u kobiet;

(CIDP)

1) potwierdzona:

a) badaniem EMG (wymog neurografii)
co najmniej 4 nerwow,

b) badaniem ptynu
moézgowo-rdzeniowego;

2) przy braku skutecznosci leczenia
kortykosteroidami lub przy
wystepujacych przeciwskazaniach do ich
stosowania. podan IVIg:
1.2. Wieloogniskowa neuropatia
ruchowa (MMN)

dzieci i mlodziezy (0-18 lat) z
przewlekla zapalng
demielinizacyjna polineuropatia
(CIDP) jako leczenie
podtrzymujace po stabilizacji za
pomoca IVIg, u grupy chorych
otrzymujacych IVIg z ustalong
dawka w ciggu ostatnich 2 lub 3

W ramach programu lekowego udostepnia sie te-
rapie immunoglobuling ludzka normalna, zgodnie
ze wskazanymi w opisie programu warunkami i
kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sa pacjenci, u ktorych
przeprowadzono diagnostyke w oparciu o ocene
stanu neurologicznego wg. ustalonych zasad oraz
wykluczono inne przyczyny obserwowanych zabu-
rzen poza wymienionymi ponizej. Do programu
kwalifikowani sg pacjenci spetniajacy tacznie kry-
teria odpowiednio w nastepujacych rozpoznanych:

()

1.3. Miastenia (MG) przy jednoczesnym wy-
stapieniu jednego z ponizszych punktéow:

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

2) retencja CO2 (ci$nienie parcjalne powyzej 45
mmHg);

3) spadki saturacji pomimo pelnej suplementacji

tlenem SpO2 ponizej 93%;

4) narastanie zaburzen oddechowych wymagaja-
cych mechanicznej wentylacji lub narastajacy ze-
sp6t opuszkowy;

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

6) terapia pomostowa przed zabiegiem operacyj-
nym;

7) nasilenie objaw6w miastenii w okresie ciazy.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa
pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia, ktoérzy
byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi
w programie lekowym w ramach innego sposobu
finansowania terapii (za wyjatkiem trwajacych ba-
dan klinicznych tych lekow), pod warunkiem, ze w
chwili rozpoczecia leczenia spelniali kryteria kwali-
fikacji do programu lekowego [4].

2. Okreélenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza pro-
wadzacego decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy



AKTUALNE ZASADY REALIZACJI I FINANSOWANTIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH DIAGNOSTYKI I LECZENIA
(W TYM W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO B.157) PACJENTOW Z PODEJRZENIEM MIASTENII

z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia [4].

3. Kryteria wylaczenia:

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

2) wystapienie choréb lub stanéw, ktore w opinii
lekarza prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowa-
dzenie leczenia;

3) wystapienie objawoéw nadwrazliwosci na ktora-
kolwiek substancje czynna lub substancje pomoc-
nicza;

4) wystapienie toksycznosci wymagajacej zakoncze-
nia leczenia w opinii lekarza prowadzacego zgodnie
z aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego
(zwana dalej ChPL);

5) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu
wedlug oceny lekarza;

6) brak wspolpracy lub nieprzestrzeganie zalecen le-
karskich, w tym zwlaszcza dotyczacych okresowych
badan kontrolnych oceniajacych skutecznosé i bez-
pieczenistwo leczenia ze strony swiadczeniobiorcy
lub jego opiekuna prawnego [4].

W przypadkach wyjatkowych, w ktorych po-
mimo stwierdzenia obecno$ci przeciwcial przeciwko
IgA zachodzi bezwzgledna koniecznosé leczenia im-
munoglobulinami terapia powinna by¢ prowadzona
w Oddziale Intensywnej Terapii. Leczenie w ramach
programu dla miastenii przewiduje immunoglobu-
line dozylna we wlewie w ciaggu kilku dni.

Badania diagnostyczne wykonywane w ra-
mach programu:

1. Badania przy kwalifikacji:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alani-
nowej (ALT);

3) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy aspara-
ginianowej (AST);

4) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas
IgA lub swoistych przeciwcial;

5) proteinogram;

6) EMG,;

7) rezonans magnetyczny;

8) badanie pltynu mozgowo-rdzeniowego;

9) oznaczenie przeciwcial przeciwnowotworowych;
10) oznaczenie przeciwcial przeciwko akwaporynie
4 (AQP4);

11) wzrokowe potencjaly wywolane;

12) oznaczenie przeciwcial anty-NMDA;

13) konsultacja ginekologiczna u kobiet;

14) inne badania w kierunku proceséw nowotworo-
wych;

15) w przypadku kwalifikacji do SPS oznaczenie
przeciwcial anty-GAD.

O zestawie badan decyduje lekarz specjalista pod-
czas kwalifikacji do programu w zaleznosci od ze-
spotu klinicznego [4].

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Badania przeprowadzane przed pierwszym po-
daniem immunoglobuliny dozylnej:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie poziomu kreatyniny w surowicy krwi;
3) oznaczenie aktywnosci ALT;

4) oznaczenie aktywnosci AST;

5) proteinogram;

6) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas
IgA lub swoistych przeciwcial.

2.2. Badania przeprowadzane przed kolejnym po-
daniem 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) skutecznos$é zastosowanej terapii podczas kaz-
dego cyklu leczenia na podstawie wynikéw oceny
klinicznej [4].

Program ten wskazany jest do realizacji u $wiad-
czeniodawcy posiadajacego zaréwno oddzial jak i
poradnie danej specjalnosci. Warunki wymagane
dotyczace potencjatu wykonawczego (warunki lo-
kalowe, personel, sprzet, dostepnosé do badan i
konsultacji specjalistycznych) dla realizacji pro-
gramu lekowego okresla Prezes Narodowego Fun-
duszu Zdrowia [6].
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Tabela 7: Wymagania do kontraktowania i realizacji programu B.67 [6]

03.0000.367.02 Leczenie immunoglobulinami choréb neurologicznych
kod resortowy nazwa
1220 poradnia neurologiczna
1221 poradnia neurologiczna dla dzieci
1280 poradnia reumatologiczna
1281 poradnia reumatologiczna dla dzieci
4220 oddziat neurologiczny
4221 oddzial neurologiczny dla dzieci
4280 oddzial reumatologiczny
organizacja 4281 oddziat reumatologiczny dla dzieci
udzielania 4401 . . .
swiadezen HC.1.1 lub HC 1.2. oddzial pediatryczny o profilu reumatologii
67
ODDZIAL NIE
ODDZIAL LECZENIA NIE
JEDNEGO DNIA
PORADNIA NIE
ODDZIAY. Z PORADNIA TAK
ODDZIAL LECZENIA
JEDNEGO DNIA Z NIE
PORADNIA
ODDZIAL Z ODDZIALEM NIE
JEDNEGO DNIA
ODDZIAL Z ODDZIALEM
JEDNEGO DNIA ORAZ Z NIE
PORADNIA
pozostate program moze by¢ realizowany:
1) na oddziale reumatologicznym z poradnia reumatologiczna lub
2) oddziale reumatologicznym dla dzieci z poradnia
reumatologiczna dla dzieci, lub
3) na oddziale pediatrycznym o profilu reumatologii z poradnia
reumatologiczna dla dzieci
- wylacznie w zakresie leczenia miopatii zapalnych tj. zapalenia
skorno-miesniowego oraz zapalenia wielomiesniowego;
co najmniej dwa stanowiska intensywnej opieki medycznej - w
lokalizacji - wpis w rejestrze: t6zka intensywnej opieki medycznej;
lekarze specjalisci w dziedzinie neurologii lub neurologii dzieciecej, lub
lekarze reumatologii
taczny czas pracy réwnowaznik 2 etatoéw
pozostale
dostep do konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie poloznictwa
i ginekologii
. . . pielegniarki
pielegniarki
taczny czas pracy réwnowaznik 2 etatow
REZONANS MAGNETYCZNY (bez i po podaniu kontrastu)
zapewnienie EMG
realizacji
badar badania laboratoryjne:
- hematologiczne i biochemiczne,
- badania immunologiczne (oznaczenie stezenia immunoglobulin w klasach IgG,
IgM i IgA, oznaczenie przeciwcial przeciwnowotworowych, oznaczenie
przeciwcial przeciwko akwaporynie 4 (AQP4), oznaczenie przeciwcial
anty-NMDA),
- badanie plynu moézgowo-rdzeniowego
wzrokowe potencjaly wywotane

11
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Dla programu B.67 NFZ przewidziat 4 opcje rozli-
czenia Swiadczen pobytowych, przy czym skuteczne
leczenie immunoglubolinami w przypadku miaste-
nii w dzisiejszym stanie prawnym przewiduje po-
danie immunoglobulin w formie dozylnej [6]. Stan
pacjenta i droga podania leku warunkuje sposoéb
rozliczenia $wiadczenia podstawowego.

W przypadku podania immunoglobulin zgodnie z
dawkowaniem leku w programie lekowym, w zalez-
nosci od wieku pacjenta, $wiadczeniem podstawo-
wym powinna byé¢ hospitalizacja zwiazana z wy-
konaniem programu lub hospitalizacja zwigzana z
wykonaniem programu u dzieci [6].

Tabela 8: Fragment katalogu swiadczen i zakreséw — leczenie szpitalne — programy lekowe [6].

kod swiadczenia

5.08.07.0000001

5.08.07.0000003 5.08.07.0000004

nazwa Swiadczenia

hospitalizacja
zZwigzana z
wykonaniem programu

przyjecie pacjenta w
trybie
ambulatoryjnym
zZwigzane z
wykonaniem programu

hospitalizacja w trybie
jednodniowym
zwigzana z
wykonaniem programu

miastenii

wartosé punktowa 486,72 486,72 108,16
Leczenie chorych z
03.0000.457.02 uogo6lniong postacia b'e X

Uwagi

la, 1b, 1c;

- za osobodzien;

- nie mozna laczy¢ ze
$wiadczeniami
rozliczanymi w zal. nr

- za osobodzien;

- nie mozna laczy¢ ze
$wiadczeniami
rozliczanymi w zal. nr
la, 1b, 1c;

- nie mozna laczy¢ ze
$wiadczeniami
rozliczanymi w zal. nr
la, 1b, 1c;

Dawkowanie immunoglobuliny dozylnej:

1) pierwsze podanie immunoglobulin w dawce
0,4 g/kg m.c. we wlewie iv., ogotem dawka leku
1—2g/kg m.c. w ciagu 2-5 dni.

2) kontynuacja leczenia w zaleznosci od stanu
neurologicznego wlewami w dawce 0,4 g/kg m.c.
—2,0 g/kg m.c. na cykl, podanej w ciagu 2-5 dni
[6].

Katalog lekéw refundowanych stosowanych w

programach lekowych zgodnie z obwieszczeniem Mi-
nistra Zdrowia wydanym na podstawie art. 37 ust.
1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych okreslonych
w zalaczniku nr 3 do zarzadzenia Nr 87/2025/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31
pazdziernika 2025 r. okresla leki podlegajace refun-
dacji [6].

12
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Tabela 9: Fragment katalogu lekow refundowanych stosowanych w programach lekowych [6]

Waga
punktowa
. . Jjednostki Kod GTIN
el SUbSténch Blbsiamein D:log;? Wielkosé | Jednostka leku lub inny kod Nazwa, posta¢ i dawka leku
czynnej czynna podania jednoznacznie
identyfikujacy
produkt
05909990425143 Kiovig, roztwér do infuzji, 100
mg/ml
05909990425150 Kiovig, roztwoér do infuzji, 100
mg/ml
05909990425167 Kiovig, roztwoér do infuzji, 100
mg/ml
I lobuli 05909990425174 Kiovig, roztwér do infuzji, 100
5.08.09.0000032 mm}':nog obulmum inj. 1 mg 1 mg/ml
umanum 05909990425181 Kiovig, roztwér do infuzji, 100
mg/ml
05909990782208 Kiovig, roztwér do infuzji, 100
mg/ml
05909990725786 Privigen, roztwoér do infuzji, 100
mg/ml
05909990725793 Privigen, roztwoér do infuzji, 100
mg/ml
05909990725809 Privigen, roztwér do infuzji, 100
mg/ml
05909990725823 Privigen, roztwoér do infuzji, 100
mg/ml
05909990797868 FLEBOGAMMA DIF, roztwor do
infuzji, 50 mg/ml
05909990797875 FLEBOGAMMA DIF, roztwér do
infuzji, 50 mg/ml
05909991078676 Privigen, roztwoér do infuzji, 100
mg/ml

Natomiast zalacznik nr 4 do zarzadzenia Nr lekowych, dla ktérych okreslono odrebny sposéb
87/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdro- rozliczenia ze wzgledu na okolicznosé czasowej nie-
wia z dnia 31 pazdziernika 2025 r. okresla katalog dostepnosci lub koniecznoéci sprowadzania lekéw
refundowanych substancji czynnych w programach w trybie importu docelowego [6].

Tabela 10: Katalog refundowanych substancji czynnych - odrebny sposob rozliczenia [6]

tryb podania leku

kod nazwa . an
.s .s jednostka wartosé
sl Sl rozliczeniowa punktow tryb tryb hospita-
czynnej czynnej p ambula- | jednod- liz:cja
toryjny | niowy
stosuje sie do rozliczania
Swiadczen udzielanych od
sosoramoo | bl | 10 ng b | g1 e marc s . dodre
produktu leczniczego o kodzie
GTIN 00642621013375
stosuje sie do rozliczania
Swiadczen udzielanych od
sosoraooiz | et | 100 me/m 1|7 1 o i Tl dodue
produktu leczniczego o kodzie
GTIN 00642621077193

czenie w PL substancji czynnej z dowolnym kodem
GTIN, ale w cenie wskazanej w zalaczniku (jako
iloczyn wartosci punktowej i ceny za punkt) [6].

Zgodnie z zapisami powyzszego katalogu. W okre-
sie wskazanym w kolumnie UWAGI, w przypadku
czasowego braku leku refundowanego na polskim

rynku mozliwe jest sprowadzenie, podanie i rozli- ) ) ) )
Zgodnie z zapisami powyzszego katalogu. W
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okresie wskazanym w kolumnie UWAGI, w przy-
padku 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 zataczniku
(jako iloczyn wartosci punktowej i ceny za punkt)
[6].

W ramach programéw lekowych $wiadczenio-

dawca rozlicza réwniez roczny ryczalt za diagno-
styke. Definicja ryczaltu okresla, ze w ramach okre-
$lonej wartosci rocznego ryczaltu finansowany jest
usredniony koszt badan diagnostycznych wymaga-
nych przy kwalifikacji oraz badan w trakcie realiza-
cji programu lekowego, wykonywanych u swiadcze-
niobiorcy objetego tym programem w danym roku
kalendarzowym [6].

Tabela 11: Katalog ryczaltow za diagnostyke w programach lekowych [6]

Kod zakresu
Swiadczen

Kod swiadczenia

Nazwa swiadczenia

Ryczalt roczny
(punkty)

03.0000.367.02 5.08.08.0000075

Diagnostyka w programie leczenia immunoglobulinami

1 406,08

choréb neurologicznych

Wartosé ryczaltu za diagnostyke stanowi iloraz
liczby punktéw i wartodci za punkt w programach
lekowych. W wyniku rekomendacji Prezesa AOT-
MIT od lipca 2025 r. cena punktu w programie
lekowym wynosi 1,87 zt. Warto$¢ rocznego ryczattu

za diagnostyke dla programu B.67 wynosi 2 629,37
zt [6].

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

Tabela 12: Zalacznik B.157. LECZENIE CHORYCH Z UOGOLNIONA POSTACIA MIASTENII

(G.70.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO ‘

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

W programie finansuje sie leczenie
nastepujacymi substancjami:

1) rytuksymab,

2) efgartigimod alfa,

3) rawulizumab,

zgodnie ze wskazanymi w opisie
programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

1) wiek: 18 lat i powyzej;

2) rozpoznanie miastenii uogolnionej
(myasthenia gravis, MG), wedlug
Myasthenia Gravis Foundation of
America (MGFA): klasa II, IIT lub IV;
3) calkowity wynik w skali MG-dziatania
zycia codziennego (MG-ADL) > 5, w
tym minimum 50% uzyskanych punktow
z objawéw pozaocznych;

4) adekwatna wydolnos$¢ narzadowa
okreslona na podstawie wynikéow badan
laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej ChPL;

5) brak istotnych chorob
wspolistniejacych stanowiacych
przeciwskazanie do terapii stwierdzonych
przez lekarza prowadzacego w oparciu o
aktualng ChPL;

6) wykluczenie okresu cigzy lub
karmienia piersia;

Sposob podawania oraz ewentualne
czasowe wstrzymania leczenia,
prowadzone zgodnie z aktualnymi
Charakterystykami Produktu
Leczniczego (ChPL) lub przyjeta
praktyka kliniczna.

1. Dawkowanie rytuksymabu

Leczenie inicjujace:
Maksymalna dawka rytuksymabu (i.v.):

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

lub

b) dwie dawki po 1 g w odstepie 2
tygodni.

Leczenie podtrzymujace:

Maksymalna dawka rytuksymabu (i.v.):

a) 375 mg/m? pow. ciala,

lub

b) 500 mg,

podawane w odstepach minimum 6
miesiecy.

1. Badania przy kwalifikacji do
leczenia

1) ocena stopnia nasilenia choroby przy
wykorzystaniu kwestionariusza
MG-ADL wraz z okresleniem wartosci w
punkcie poczatkowym;

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

3) oznaczenie stezenia aminotransferazy
alaninowej;

4) oznaczenie stezenia aminotransferazy
asparaginianowej;

5) morfologia krwi z rozmazem;

6) oznaczenie stezenia kreatyniny;

7) test ciazowy u kobiet w wieku
rozrodczym;

dotyczy terapii rytuksymabem:

8) oznaczenie stezenia immunoglobulin
IgG, IgM;

9) oznaczenie poziomu limfocytéw B
CD19/CD20;

10) badanie CRP;

11) test na obecnos¢ HBsAg;

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

13) badanie ogblne moczu;

14) test Quantiferon
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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 uogélnionej (myasthenia
gravis, MG), wedlug Myasthenia Gravis Founda-
tion of America (MGFA): klasa II, III lub IV;

3) catkowity wynik w skali MG-dziatania zycia co-
dziennego (MG-ADL) > 5, w tym minimum 50%
uzyskanych punktéw z objawoéw pozaocznych;

4) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na
podstawie wynikéw badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnej ChPL;

5) brak istotnych choréb wspolistniejacych stano-
wiacych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych
przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualnag
ChPL;

6) wykluczenie okresu ciazy lub karmienia piersia
[4].

1.1. Szczegobdlowe kryteria kwalifikacji do te-
rapii rytuksymabem

1) dodatni wynik badania na obecnosé¢ przeciw-
cial przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR,
ARAB) lub dodatni wynik badania na obecnosé
przeciwcial przeciwko biatku zwigzanemu z recep-
torem lipoproteiny o niskiej gestosci 4 (anty-LRP4)
lub dodatni wynik przeciwcial przeciwko swoistej
dla miesni kinazie tyrozynowej (MuSK) lub w przy-
padku pacjentow seronegatywnych stwierdzenie za-
burzeri transmisji nerwowo-miesniowej wykazane
w przesztosci lub obecnie w badaniu metoda elek-
trostymulacyjnej proby meczliwosci (probie miaste-
nicznej) lub elektromiografii pojedynczego wiokna
miesniowego (SFEMG);

2) w przypadku pacjentow z uogdlniona miaste-
nia MuSK-dodatnia rytuksymab mozna zastosowaé
jako opcje terapeutyczna jedli ich odpowiedz na im-
munoterapie jest niezadowalajaca, tj. odpowiada
nasileniu objawéw jak w pkt. 1;

3) w przypadku pacjentéow AChR-dodatnich, LRP4-
dodatnich lub seronegatywnych wysoka aktywnosé
choroby, stwierdzona na podstawie spetnienia co
najmniej jednego z ponizszych kryteriow:

a) u pacjentow w pierwszym roku po zachorowa-
niu utrzymujace si¢ objawy istotnie utrudniajace
codzienne funkcjonowanie (MGFA > IIb) pomimo
odpowiedniego leczenia objawowego i immunosu-

presyjnego,

b) utrzymujace sie objawy istotnie utrudniajace
codzienne funkcjonowanie (MGFA > IIa) i ciezkie
zaostrzenie/przetom miasteniczny w ciagu poprzed-
niego roku pomimo odpowiedniego leczenia obja-
wowego i immunosupresyjnego,

¢) utrzymujace sie objawy istotnie utrudniajace
codzienne funkcjonowanie (MGFA > Ila) przez co
najmniej 2 poprzednie lata pomimo odpowiedniego
leczenia objawowego i immunosupresyjnego;

4) brak przeciwwskazan do stosowania rytuksy-
mabu zgodnie z aktualng ChPL;

5) u pacjentoéw seronegatywnych (bez AChRAD,
MuSKAb, LRP4Ab) brak podstaw do rozpozna-
nia genetycznie uwarunkowanego wrodzonego ze-
spotu miastenicznego lub zespotu miastenicznego
Lamberta-Eatona.

Kryteria kwalifikacji w punkcie 1 oraz 1.1. musza
by¢ spelnione tacznie [4].

1.2. Szczegoltowe kryteria kwalifikacji do le-
czenia efgartigimodem alfa

1) dodatni wynik badania na obecno$¢ przeciwciat
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 miesiace w dawce dobowej odpowiada-
jacej co najmniej 30 mg prednizonu,

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

¢) utrzymujace si¢ objawy istotnie utrudniajace
codzienne funkcjonowanie (MGFA > Ila) i ciezkie
zaostrzenie wymagajace terapii ratunkowej (IVIg
lub plazmaferezy) / przelom miasteniczny w ciagu
roku poprzedzajacego rozpoczecie leczenia efgarti-
gimodem lub udokumentowane przeciwwskazania
do stosowania w/w terapii, lub brak tolerancji w/w
terapii zgodnie z aktualng Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego;

3) brak przeciwwskazan do stosowania efgartigi-
modu alfa zgodnie z aktualng ChPL [4].

Kryteria kwalifikacji w punkcie 1 oraz 1.2. musza
byé spelnione tacznie. Ponadto do programu leko-
wego kwalifikowani sg rowniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni dotychczas
w ramach innego sposobu finansowania terapii, za
wyjatkiem trwajacych badan klinicznych, pod wa-
runkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia efgar-
tigimodem alfa spelniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego [4].
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1.3. Szczegbdlowe kryteria kwalifikacji do le-
czenia 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 miesiace w dawce dobowej odpowiada-
jacej co najmniej 30 mg prednizonu

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

¢) utrzymujace sie objawy istotnie utrudniajace
codzienne funkcjonowanie (MGFA > Ila) i ciezkie
zaostrzenie wymagajace terapii ratunkowej (IVIg
lub plazmaferezy) / przetom miasteniczny w ciagu
roku poprzedzajacego rozpoczecie leczenia rawuli-
zumabem, lub udokumentowane przeciwwskazania
do stosowania w/w terapii, lub brak tolerancji w/w
terapii zgodnie z aktualng Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego;

3) brak przeciwwskazan do stosowania rawulizu-
mabu zgodnie z aktualng ChPL;

4) wykonanie szczepienia przeciw meningokokom, a
w przypadku koniecznosci wdrozenia leczenia przed
uplywem 2 tygodni po wykonaniu szczepienia prze-
ciw meningokokom profilaktyka antybiotykowa.
Kryteria kwalifikacji w punkcie 1 oraz 1.3. musza
by¢ spelnione tacznie [4]. Ponadto do programu
lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci wyma-
gajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni do-
tychczas w ramach innego sposobu finansowania
terapii, za wyjatkiem trwajacych badan klinicznych,
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia
rawulizumabem spelniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego [4].

2. Okres$lenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza pro-
wadzacego decyzji o wylaczeniu pacjenta z pro-
gramu lekowego, zgodnie z kryteriami wylaczenia
z programu lekowego okreslonymi w punkcie 3 [4].

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) w przypadku terapii rytuksymabem brak sku-
tecznosci terapii definiowanej jako brak co najmniej
2-punktowej redukcji catkowitego wyniku w skali
MG-ADL w poréwnaniu z punktem poczatkowym
oceniane co 3 miesiace w pierwszym roku leczenia,
a nastepnie do 6 miesiecy;

2) w przypadku terapii efgartigimodem alfa brak
skutecznosci terapii definiowanej jako brak co naj-
mniej 2-punktowej redukcji calkowitego wyniku w

skali MG-ADL w poréwnaniu z punktem poczat-
kowym cyklu leczenia, utrzymujacej sie przez co
najmniej 4 kolejne tygodnie;

3) w przypadku terapii rawulizumabem brak sku-
tecznosci terapii definiowanej jako brak co najmniej
2-punktowej redukcji catkowitego wyniku w skali
MG-ADL w poréwnaniu z punktem poczatkowym
oceniane co 4 miesiace w pierwszym roku leczenia,
a nastepnie co 6 miesiecys;

4) wystapienie choréb lub stanéw, ktére w opinii
lekarza prowadzacego uniemozliwiaja kontynuacje
leczenia;

5) wystapienie dzialan niepozadanych, ktore w opi-
nii lekarza prowadzacego uniemozliwiaja kontynu-
acje leczenia;

6) wystapienie nadwrazliwosci na lek lub substancje
pomocnicza uniemozliwiajace kontynuacje leczenia;
7) wystapienie zagrazajacej zyciu albo nieakcep-
towalnej toksycznosci pomimo zastosowania ade-
kwatnego postepowania;

8) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zaleceni
lekarskich ze strony §wiadczeniobiorcy dotyczacych
okresowych badan kontrolnych oceniajacych sku-
tecznosé i bezpieczenstwo leczenia [4].

4. Zmiana leczenia

Zmiana terapii z efgartigimodu alfa na rawulizu-
mab oraz z rawulizumabu na efgartigimod alfa jest
mozliwa w przypadku:

1) wystapienia przeciwwskazan zgodnych z aktu-
alng ChPL;

2) braku skutecznosci opisanej w pkt. 3.;

przy zalozeniu spetnienia kryteriow kwalifikacji do
danej terapii. Przy zmianie terapii do oceny sku-
tecznosci nalezy wzia¢ pod uwage okres przed roz-
poczeciem leczenia substancja, ktéra stosowana
byla przed zmiana [4].

5. Badania diagnostyczne wykonywane w ra-
mach programu

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) ocena stopnia nasilenia choroby przy wykorzysta-
niu kwestionariusza MG-ADL wraz z okresleniem
wartosci w punkcie poczatkowym;

2) w przypadku braku wezesniejszego wyniku ozna-
czenie statusu serologicznego miastenii;

3) oznaczenie stezenia aminotransferazy alanino-
wej;

4) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparagi-
nianowej;

5) morfologia krwi z rozmazem;

6) oznaczenie stezenia kreatyniny;

7) test ciazowy u kobiet w wieku rozrodczym;
dotyczy terapii rytuksymabem:
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8) oznaczenie stezenia immunoglobulin IgG, IgM;
9) oznaczenie poziomu limfocytéow B CD19/CD20;
10) badanie CRP;

11) test na obecnos¢ HBsAg;

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

13) badanie ogélne moczu;

14) test Quantiferon;

15) badanie EKG;

16) w przypadku pozytywnego wyniku testu na
obecnos¢ HBsAg, anty-HBc, anty-HCV, Quanti-
feron konsultacja u specjalisty choréb zakaznych
[4].

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Kazdorazowo przed podaniem rytuksymabu
nalezy wykonac:

1) oznaczenie stezenia immunoglobulin IgG, IgM;
2) oznaczenie stezenia aminotransferazy alanino-
wej;

3) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparagi-
nianowej;

4) morfologia krwi z rozmazem;

5) oznaczenie poziomu limfocytéow B CD19/CD20;
6) badanie CRP;

7) test na obecnos¢ HBsAg;

8) oznaczenie poziomu przeciwcial anty-HBs, anty-
HBc¢, anty-HCV;

9) badanie ogdlne moczu;

10) test ciazowy;

11) badanie EKG;

12) w przypadku pozytywnego wyniku testu na
obecnos¢ HBsAg, anty-HBc, anty-HCV konsulta-
cja u specjalisty choréb zakaznych [4].

Ocene skutecznosci na podstawie redukeji stopnia
nasilenia choroby przy wykorzystaniu kwestionariu-
sza MG-ADL wykonuje sie co 3 miesigce w pierw-
szym roku leczenia, a nastepnie co 6 miesiecy|4].
2.2. Przed rozpoczeciem cyklu leczenia efgartigimo-
dem alfa nalezy wykonaé:

1) oznaczenie stezenia aminotransferazy alanino-
wej;

2) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparagi-
nianowej;

3) oznaczenie stezenia kreatyniny;

4) morfologie krwi z rozmazem [4].

Maksymalnie 12 tygodni po rozpoczeciu pierwszego
cyklu leczenia konsultacja neurologiczna z oceng ko-
niecznosci podania drugiego cyklu leczenia. Oceny
skutecznosci leczenia na podstawie redukcji stopnia
nasilenia choroby przy wykorzystaniu kwestiona-
riusza MG-ADL dokonuje sie po drugim i kazdym

kolejnym cyklu leczenia. Ocene skutecznosci lecze-
nia nalezy wykonaé po co najmniej 8 tygodniach
od rozpoczecia cyklu leczenia jednak nie pozniej
niz po 12 tygodniach [4].

2.3. Przed podaniem rawulizumabu nalezy wyko-
naé¢ nastepujace badania:

1) oznaczenie stezenia aminotransferazy alanino-
weyj;

2) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparagi-
nianowej;

3) oznaczenie stezenia kreatyniny;

4) morfologia krwi z rozmazem [4].

Ocene skuteczno$ci na podstawie redukcji stopnia
nasilenia choroby przy wykorzystaniu kwestiona-
riusza MG-ADL nalezy wykonaé¢ co 4 miesiace w
pierwszym roku leczenia a nastepnie co 6 miesiecy

[4].

3. Monitorowanie programu

1) ocena skutecznosci: a) wskazniki efektywnosci:
zmiana wyniku w skali MG-ADL w stosunku do
wartosci w punkcie poczatkowym;

2) ocena bezpieczeristwa a) monitorowanie dziatan
niepozadanych;

3) gromadzenie w dokumentacji medycznej pa-
cjenta danych dotyczgcych monitorowania leczenia
i kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie kon-
trolerow NFZ;

4) uzupekienie danych zawartych w elektronicz-
nym systemie monitorowania programéw lekowych
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udo-
stepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscig zgodna
7 opisem programu oraz na zakoriczenie leczenia;
w tym przekazywanie danych dotyczacych wskazni-
kow:

a) wynik w skali MG-ADL w punkcie poczatko-
wym,

b) wynik w skali MG-ADL podczas oceny skutecz-
nosci;

5) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie
do NFZ w formie papierowej lub w formie elektro-
nicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia [4].

Kwalifikacja do programu obejmuje miedzy in-
nymi potwierdzenie obecnosci przeciwcial prze-
ciwko receptorowi acetylocholiny, odpowiednig wy-
dolno$é narzadowa oraz brak istotnych chordb
wspotistniejacych. Pacjenci musza réwniez byé ob-
jawowi pomimo leczenia i spelniaé¢ okreslone wy-
mogi dotyczace wczesniejszych terapii [4].
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Tabela 13: Wymagania wobec $§wiadczeniodawcow udzielajacych swiadczen z zakresu programow

lekowych B.157 (6]

03.0000.457.02 Leczenie chorych z uogdlniong postacia
miastenii
kod resortowy nazwa
1220 poradnia neurologiczna
4220 oddzial neurologiczny
4670 . L .
HC.1.92. oddzial leczenia jednego dnia o profilu
929 neurologii
organizacja
udzielania ODDZIAL NIE
$wiadczen ODDZIAL LECZENIA JEDNEGO DNIA TAK
PORADNIA TAK
ODDZIAL Z PORADNIA TAK
ODDZIAL LECZENIA JEDNEGO DNIA Z TAK
PORADNIA
ODDZIAL Z ODDZIALEM JEDNEGO DNIA NIE
ODDZIAL Z ODDZIALEM JEDNEGO DNIA NIE
ORAZ Z PORADNIA
pozostate nie dotyczy
lekarze specjalisci w dziedzinie neurologii
lekarze
taczny czas pracy ‘ réwnowaznik 2 etatow
. . . pielegniarki
pielegniarki
taczny czas pracy ‘ réwnowaznik 2 etatow
zapewnienie EKG
realizacji 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. Samodziel-
nie do kontraktowania w oddziale jednego dnia i
poradni, natomiast w trybie pelnej hospitalizacji
platnik nie przewiduje odrebnego kontraktowania,
mozliwe jedynie kontraktowanie oddziatu wraz z
poradnia. Dedykowany dla pacjentéw z uogoélniona
postacia miastenii program lekowy dostepny jest na
terenie kraju we wszystkich wojewodztwach, poza
wojewddztwem opolskim [6].

Jako swiadczenie podstawowe / pobytowe dla
rozliczenia programu lekowego Prezes Narodowego

Funduszu Zdrowia wskazuje trzy mozliwosci spra-
wozdawcze, przy czym droga podania lekow w for-
mie infuzji dozylnej sugeruje tryb hospitalizacji
lub hospitalizacji w trybie jednodniowym. Ogolny
stan pacjenta oraz czas podania lekéw zgodnie z
charakterystyka produktu leczniczego okresla tryb
hospitalizacji zwiazanej z podaniem leku w progra-
mie lekowym. Rozszerzenie katalogu dostepnosci
lek6w w programie lekowym o forme podania leku
podskorna i/lub tabletkowa znajdzie zastosowanie
w rozliczeniu przyjeciu pacjenta w trybie ambula-
toryjnym |6].
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Tabela 14: Fragment katalogu $wiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy lekowe [6].

5.08.07.0000001 5.08.07.0000003 5.08.07.0000004

kod $wiadczenia

nazwa $wiadczenia hospitalizacja hospitalizacja w przyjecie pacjenta w
zwigzana z trybie jednodniowym trybie
wykonaniem zwigzana z ambulatoryjnym
programu wykonaniem zwiazane z
programu wykonaniem
programu
wartos$é punktowa 486,72 486,72 108,16
Leczenie chorych z
03.0000.457.02 uogdlniona postacia X X X
miastenii

- za osobodzien; - za osobodzien;
- nie mozna laczyé
- nie mozna laczy¢ - nie mozna taczyé
. ze $wiadczeniami
Uwagi ze $wiadczeniami ze $§wiadczeniami
rozliczanymi w zal.
rozliczanymi w zal. rozliczanymi w zal.
nr la, 1b, 1c;

nr la, 1b, 1c; nr la, 1b, 1c;

Tabela 15: Katalog lekow refundowanych dla leczenia chorych z uogélniong postacia miastenii [4, 6].

Waga
punktowa
Jjednostki

leku

Kod GTIN
lub inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Droga
podania

Substancja
czynna

Kod substancji
czynnej

Wielkosé Jednostka Nazwa, postaé¢ i dawka leku

[pkt.]
[1 pkt =
1 PLN]

5.08.09.0000322 | Efgartigimod alfa inj. fiol. 1 04150179912881 Vyvgart, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 400 mg
A L 05391527740162 Ultomiris, koncentrat do sporzadzania
5.08.09.0000278 Ravulizumabum inj. mg 1 roztworu do infuzji, 1100 mg
05391527740179 Ultomiris, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 300 mg
07613421032975 Riximyo, koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 100 mg
07613421032982 Riximyo, koncentrat do sporzadzania
5.08.09.0000054 Rituximabum® inj. 1 mg 1 roztworu do infuzji, 500 mg
05415062360507 Ruxience, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg
05415062360521 Ruxience, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 500 mg
05909991364908 Truxima, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg
05909991336349 Truxima, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 500 mg

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi
rozliczania substancji czynnych stosowanych w pro-
gramach lekowych, rozliczeniu podlegaja, ilosci leku
podanego pacjentowi, najczesciej w przeliczeniu na
mg, a ewentualna ilo$¢ pozostala w fiolce stanowi
koszt $wiadczeniodawcy (koszt utylizacji). Przy
braku mozliwosci zgrupowania pacjentéw do poda-
nia danego leku, pozostata czes¢ podlega utylizacji.
Wyjatkiem sa leki, dla ktérych w procesie refunda-
cyjnym ustalono, ze niezaleznie od ilo$ci podanej
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substancji, do rozliczenia wskazywane sg cate fiolki.
Taka sytuacja ma miejsce dla leku Efgartigimod
alfa, gdzie przy kazdym podaniu rozliczana jest
cala fiolka leku lub jej wielokrotnosé [6].

Katalog ryczaltéw za diagnostyke w przypadku
leczenia w ramach programu uogodlnionej postaci
miastenii okresla wartosci odrebnie dla kazdego
leku, a wartosci te sa rowniez uzaleznione od czasu
trwania terapii w ramach programu lekowego [6].
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Tabela 16: Fragment katalogu ryczaltow za diagnostyke w programach lekowych [6]

Kod zakresu

Kod swiadczenia

A . Ryczalt roczn
Nazwa swiadczenia Y y

Swiadczen

03.0000.457.02 5.08.08.0000249

terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z
uogolniong postacia miastenii (rytuksymab) — 1 rok

(punkty)
2 025,00

03.0000.457.02 5.08.08.0000250

Diagnostyka w programie leczenia chorych z
uogdlniong postacig miastenii (rytuksymab) — 2 i
kolejny rok terapii

610,00

03.0000.457.02 5.08.08.0000251

rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z
uogoélniona postacia miastenii (efgartigimod alfa) — 1

975,00

03.0000.457.02 5.08.08.0000252

Diagnostyka w programie leczenia chorych z
uogodlniona postacia miastenii (efgartigimod alfa) — 2
i kolejny rok terapii

900,00

03.0000.457.02 5.08.08.0000279

terapii

Diagnostyka w programie leczenia chorych z
uogoélniona postacia miastenii (rawulizumab) — 1 rok

600,00

03.0000.457.02 5.08.08.0000280

Diagnostyka w programie leczenia chorych z
uogo6lniong postacia miastenii (rawulizumab) — 2 i
kolejny rok terapii

450,00

Definicja ryczattu okresla, ze w ramach okreslonej
wartosci rocznego ryczattu finansowany jest usred-
niony koszt badan diagnostycznych wymaganych
przy kwalifikacji oraz badan w trakcie realizacji
programu lekowego, wykonywanych u $wiadczenio-
biorcy objetego tym programem w danym roku
kalendarzowym. Jednakze, niedookreslona jest kwe-
stia finansowania badan, konsultacji czy szczepien
pacjenta kwalifikowanego do programu lekowego. Z
uwagi na fakt, ze kryteria kwalifikacji do programu
lekowego wymagaja spelienia okreslonych warun-
kéw po stronie pacjenta, niezasadnym wydaje sie
pokrycie kosztow poszezegolnych badan (ktore nie
sa wskazane literalnie w badaniach wymaganych do
kwalifikacji, czy badaniach w trakcie trwania lecze-
nia w ramach programu lekowego) przez $wiadcze-
niodawce kwalifikujacego do programu w ramach
wartosci ryczaltu za diagnostyke [6].

Dla przykltadu, szczegoétowe kryteria kwalifi-
kacji do terapii rytuksymabem wymagaja wska-
zania dodatniego wyniku badania na obecno$é
przeciwcial przeciwko receptorowi acetylocholiny
(AChR, ARAB) lub dodatniego wyniku badania
na obecno$é¢ przeciwcial przeciwko biatku zwigza-
nemu z receptorem lipoproteiny o niskiej gestosci
4 (anty-LRP4) lub dodatniego wyniku przeciwcial
przeciwko swoistej dla mieéni kinazie tyrozynowej
(MuSK) lub w przypadku pacjentéw seronegatyw-
nych stwierdzenia zaburzen transmisji nerwowo-
mieéniowej wykazane w przesztosci lub obecnie w

badaniu metoda elektrostymulacyjnej proby mecz-
liwosci (probie miastenicznej) lub elektromiografii
pojedynczego wiokna miesniowego (SFEMG) [4].

Zatem jesli pacjent na skutek wczesniejszej dia-
gnostyki nie zwiazanej z kwalifikacja do programu
lekowego, realizowanej w warunkach stacjonarnych
(podczas pobytu diagnostycznego w oddziale szpi-
talnym) lub poza systemem powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego (Swiadczenia odplatne) uzyskal
wyniki statusu serologicznego miastenii, nie ma for-
malnych przeszkéd, aby z tych wynikéw skorzystaé
w celu kwalifikacji do programu. Jednakze jesli te
badania nie zostaly wcze$niej wykonane, to lekarz
prowadzacy kwalifikacje jest zobowiazany je zlecié i
sfinansowaé (realizacja lezy po stronie $wiadczenio-
dawcy wtlaczajacego do programu i stanowia one
koszt ryczaltu za diagnostyke) [6].

Wszystkie badania diagnostyczne, ktére wprost
wynikaja z zatozen programu lekowego przy kwali-
fikacji i w trakcie leczenia w programie lekowym sa
finansowane w ramach wartosci odpowiedniego ry-
czattu. Jesli ktorekolwiek z badan diagnostycznych
wymaganych przy kwalifikacji byto wykonane i roz-
liczone w ramach ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej, a ich wykonanie byto niezbedne klinicznie
z przyczyn innych, niz kwalifikacja do programu
lekowego, badanie to moze zostaé¢ uwzglednione w
procesie kwalifikacji do programu lekowego (nie ma
potrzeby jego powtarzania) [6].

Powyzsze nie obejmuje kwestii wymogu wy-
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konania szczepienia przeciw meningokokom, okre-
slonego w kryteriach kwalifikacji do leczenia ra-
wulizumabem, gdyz szczepienie nie jest badaniem
diagnostycznym i nie stanowi elementu ryczattu.

V. SZCZEPIENIE PACJENTA

W Polsce szczepienia przeciw meningokokom sa za-
lecane w Programie Szczepieri Ochronnych, ale nie
sa refundowane, co oznacza, ze koszt szczepionki
ponosi pacjent. Koszty przeprowadzenia zalecanych
szczepien ochronnych i lekarskich badan kwalifika-
cyjnych oraz konsultacji specjalistycznych ubezpie-
czonych sa finansowane na zasadach okreslonych
w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych |7, §].

Zalecane szczepienia ochronne i lekarskie bada-
nia kwalifikacyjne ubezpieczonych przeprowadzaja
swiadczeniodawcy, z ktérymi Narodowy Fundusz
Zdrowia zawart umowe o udzielanie tych §wiadczen.
Proces szczepienia przeciwko meningokokom jest
realizowany przez osoby posiadajace odpowiednie
uprawnienia medyczne, przy czym procedura rézni
sie w zaleznosci od wieku pacjenta. I tak:

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

e Drzieci i mtodziez: kwalifikacji dokonuje
wylacznie lekarz.

e Dorosli: od 2023 roku kwalifikacje do
szczepien zalecanych (w tym przeciw me-
ningokokom) dla os6b dorostych moze
przeprowadzi¢ nie tylko lekarz, ale réw-
niez lekarz dentysta, pielegniarka, po-
tozna, felczer, ratownik medyczny, fizjo-
terapeuta i diagnosta laboratoryjny.

2. Po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwa-
lifikacyjnym lekarz wydaje zaswiadczenie ze
wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego
badania.

3. Podanie (iniekcja) szczepionki [9]. Sama
szczepionke mogg podaé¢ osoby uprawnione,
ktore ukonczyty odpowiednie kursy i posia-
daja wymagane doswiadczenie i kwalifikacje,
tj.:

e lekarze i felczerzy,
e pielegniarki i potozne,

e farmaceuci - mogg szczepié¢ osoby doro-
ste w aptekach, ktoére posiadajag odpo-

Jednoczesnie sposob i zrodlo finansowania nie jest
okreslone, co oznacza, ze nalezy tu stosowaé¢ ogdlne
wytyczne dot. wykonywania szczepien w Polsce [6].

wiedni kontrakt z NFZ i spelniaja wa-
runki lokalowe, ale wylacznie w zakresie
szczepionek wskazanych w obwieszcze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 23 grud-
nia 2025 r. w sprawie wykazu szczepien
ochronnych przeprowadzanych w aptece,
ktoére moga by¢ w calosci lub w czesci fi-
nansowane ze srodkow publicznych (od
1 lutego 2026 r. obejmuje szczepienie
przeciwko meningokokom typu B oso-
bom po ukoriczeniu 18. roku zycia oraz
meningokokom typu ACWY osobom po
ukoriczeniu 18. roku zycia),

e higienistki szkolne,

e ratownicy medyczni [9].
4. Miejsce szczepienia:

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

e Apteka, ale wylgcznie w zakresie szcze-
pionek wskazanych w obwieszczeniu Mi-
nistra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2025
r. w sprawie wykazu szczepieri ochron-
nych przeprowadzanych w aptece, ktére
moga by¢ w catosci lub w czesci finan-
sowane ze srodkéw publicznych (od 1
lutego 2026 r. obejmuje szczepienie prze-
ciwko meningokokom typu B osobom
po ukoniczeniu 18. roku zycia oraz me-
ningokokom typu ACWY osobom po
ukoniczeniu 18. roku zycia) [10].

e Inne podmioty, realizujace §wiadcze-
nia, o ile spetniaja warunki do szcze-
pienn (posiadaja gabinet-diagnostyczno-
zabiegowy) i zatrudniaja osoby upraw-
nione [9].

Zgodnie z art. 19 ust. 7 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 r. poz.
924) wszystkie szczepienia zalecane sa niezwlocznie
po ich wykonaniu dokumentowane w elektronicznej
karcie szczepien (eKarcie Szczepieni). Po przepro-
wadzeniu badania kwalifikacyjnego osoba, ktora
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je przeprowadzita, dokonuje wpisu ze wskazaniem
daty i godziny przeprowadzenia badania [9]. Do
dokonywania wpisow w e-Karcie Szczepieni lekarz
moze upowazni¢ asystenta medycznego (pracow-
nika medycznego lub inna 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 szcze-
pionki) przeciw meningokokom, wykonywane w
celu kwalifikacji do leczenia w ramach programu
lekowego B.157, nie jest finansowane przez NFZ w
koszcie ryczaltu na diagnostyke w PL [6].

Samo szczepienie pacjentéw moze odby¢ sie u
swiadczeniodawcy kwalifikujacego do programu le-
kowego, zaréwno w warunkach ambulatoryjnych,
jak i w trakcie hospitalizacji, po spelnieniu ogélnych
wytycznych dot. miejsca i kwalifikacji do szczepie-
nia. Jednocze$nie z uwagi na fakt, iz szczepienie
przeciwko meningokokom jest szczepieniem zaleca-
nym podmiot realizujacy szczepienie nie otrzymuje
dodatkowego wynagrodzenia za fakt wykonania i
odnotowania szczepienia w dokumentacji medycz-
nej (jest ona wykonywana w ramach przychodu
z tytutu porady w AOS czy pobytu pacjenta w
szpitalu, rozliczonego grupa JGP) [3, 5, 6].
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Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego
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wego oraz wyrobéw medycznych, dostepne na stronie:
https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact /2025/100/

Zarzadzenie nr 9/2025/DGL Prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025
r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i
realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w
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na stronie:  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
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Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, Dz. U.
z 2023 r. poz. 1284, 909 i 1938

Komunikat Gléwnego 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 wrzesnia
2023 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych,
Dz.U. 2023 poz. 2077

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2025
r. w sprawie wykazu szczepienn ochronnych przeprowa-
dzanych w aptece, ktére moga by¢ w calosci lub w czesci
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