Refundacja systemow ciggtego monitorowania glikemii (isCGM/FGM i rtCGM) szansg na
poprawe opieki nad chorym na cukrzyce w Polsce.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 roku zmieniajgcym rozporzgdzenie w
sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie z dniem 1 stycznia 2023 roku zmienity sie zasady
refundacji systemow do ciggtego monitorowania glikemii. Niektdre z zapiséw zarzadzenia budzg watpliwosci i
rodzg pytania. Doswiadczenie pierwszych tygodni funkcjonowania nowych zasad refundacji zarowno dla
zespotow terapeutycznych jak i pacjentéow pokazuje, ze przy ztozonosci zapiséw i réznic wynikajacych z wieku
oraz stosowanej terapii istnieje potrzeba odpowiedzi na uzasadnione pytania.

Zarzad Gtéwny Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego we wspétpracy z Konsultantem Krajowym w
dziedzinie diabetologii prof. Krzysztofem Strojkiem w odpowiedzi na prosbe srodowiska diabetologicznego
ponizej przedstawia opinie podsumowujace liczne dyskusje w temacie interpretacji zapiséw rozporzadzenia.

Lp. 135A:

Populacja objeta refundacja:

»pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z cukrzycy typu 1 albo 3 wymagajgcy intensywnej insulinoterapii, z
nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii
poalkoholowej)

Cukrzyca typu 3 okresla cukrzyce wtérng, ktéra jest wynikiem wczesniejszego wystgpienia innego
zdefiniowanego czynnika lub choroby. Obejmuje inne specyficzne typy cukrzycy, takie jak: genetyczne defekty
czynnosci komadrek beta; genetyczne defekty dziatania insuliny; choroby zewnatrzwydzielniczej czesci trzustki;
endokrynopatie; leki i substancje chemiczne; infekcje; rzadkie postacie cukrzycy wywotane procesem
immunologicznym; inne uwarunkowanie genetycznie zespoty zwigzane z cukrzyca.

»Wymagajacy intensywnej insulinoterapii”

Zgodnie z zapisem rozporzadzenia refundacja systemu mozliwa jest u wszystkich dorostych pacjentow z
cukrzycg, u ktdrych stosowany jest model insulinoterapii oparty o min. 3 wstrzykniecia insuliny (np. baza-bolus,
insulina bazowa plus 2 okotopositkowe iniekcje insuliny, 2 iniekcje mieszanki insuliny plus insulina dopositkowa).
Kryterium refundacyjne spetnione jest réwniez w przypadku leczenia z wykorzystaniem osobistej pompy
insulinowe;.

»NieSwiadomos¢ hipoglikemii”
Definiuje sie jako nieodczuwanie niskich (< 70 mg/d|, tj. < 3,9 mmol/l) wartosci glikemii.

Podstawg do wypisania zlecenia jest wpis do dokumentacji medycznej, wskazujacy, ze pacjent doswiadcza
czesciowej lub catkowitej nieSwiadomosci hipoglikemii (deklaracje pacjenta uznajemy za wystarczajgca)

Nieswiadomos¢ hipoglikemii u kierowcdw ubiegajacych sie o wydanie lub posiadajacych prawo jazdy kategorii
AM, A1, A2,A,B1,B,B+EIub T

U chorych stosujacych ciggte monitorowanie glikemii lekarz uprawniony do badan kierowcéw moze orzec brak
przeciwwskazan do kierowania pojazdami kategorii AM, Al, A2, A, B1, B, B+E lub T pod warunkiem uzyskania
opinii diabetologicznej wskazujgcej na:

e state stosowanie ciggtego monitoringu glikemii (CGM) w samokontroli cukrzycy;
e wystarczajgcg wiedze pacjenta dotyczgcg samokontroli cukrzycy, w tym interpretacji odczytéw CGM;



e prawidtowg reakcje na alerty urzagdzenia CGM;
e regularng opieke diabetologiczng.

Warunki kontynuacji zlecenia:

,kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z refundacji na paski do oznaczania glukozy
we krwi $rednio miesiecznie w liczbie nie wiekszej niz 100 sztuk w okresie poprzedzajgcym wystawienie
kolejnego zlecenia”

W zwigzku z ograniczeniami systemowymi dotyczacymi mozliwosci kontroli w codziennej praktyce ilosci
refundowanych paskéw zakupionych przez pacjenta, do czasu wdrozenia dedykowanego rozwigzania
technologicznego, zasadnym wydaje sie oparcie mozliwosci kontynuacji zlecenia przez lekarza na podstawie
oswiadczenia pacjenta, poinformowanego o takim zastrzezeniu.

Lp. 135:

Populacja objeta refundacja:

»pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z cukrzyca typu 1 albo 3 leczeni przy pomocy pompy insulinowej, z
nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii
poalkoholowej), z zastrzezeniem, ze liczba sensoréw podlegajgcych refundacji, wymagajgcych wymiany co 7 dni,
nie moze przekroczy¢ 26 sztuk w przedziale 6 kolejnych miesiecy kalendarzowych

Refundacja mogg by¢ objeci pacjenci leczeni kazdg pompa insulinowa dopuszczong do uzytku na rynku polskim.
Interpretacja pozostatych zapiséw analogiczna jak w populacji powyzej 26. roku zycia

Warunki kontynuacji zlecenia

,kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z refundacji na paski do oznaczania glukozy
we krwi srednio miesiecznie w liczbie nie wiekszej niz 50 sztuk (dotyczy sensoréw wymienianych co 10 dni) albo
100 sztuk (dotyczy sensoréw wymagajgcych wymiany co 6 lub 7 dni) w okresie poprzedzajgcym wystawienie
kolejnego zlecenia”

Populacja objeta refundacja dtugoterminowym CGM-RT (Lp. 135B: Sensor Eversense E3 Plastry 180 szt. i Lp
136A: Transmiter Eversense E3)

- pacjenci 18.—26. roku zycia z cukrzycg typu 1 albo 3 leczeni za pomocg pompy insulinowej, z nieSwiadomoscia
hipoglikemii

- pacjenci po ukoriczeniu 26. roku zycia z cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii, z
nieSwiadomoscia hipoglikemii

Warunki kontynuacji zlecenia:

Kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z refundacji na paski do oznaczania glukozy
we krwi w liczbie nie wiekszej niz 200 sztuk (200 sztuk paskéw na 6 miesiecy) w okresie poprzedzajgcym
wystawienie kolejnego zlecenia.

W zwigzku z ograniczeniami systemowymi dotyczacymi mozliwosci kontroli w codziennej praktyce ilosci
refundowanych paskéw zakupionych przez pacjenta, do czasu wdrozenia dedykowanego rozwigzania
technologicznego, zasadnym wydaje sie oparcie mozliwosci kontynuacji zlecenia przez lekarza na podstawie
oswiadczenia pacjenta, poinformowanego o takim zastrzezeniu.



Stanowisko w sprawie Zarzadzenia dotyczacego Refundacji FreeStyle Libre 2
Lp. 137A:

Populacja objeta refundacja:

»Dorodli z cukrzycg typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy wymagajagcymi co najmniej
3 wstrzykniec insuliny na dobe (intensywna insulinoterapia)”

Zgodnie z zapisem rozporzadzenia refundacja systemu mozliwa jest u wszystkich dorostych pacjentéw z
cukrzycg, u ktérych stosowany jest model insulinoterapii oparty o min. 3 wstrzykniecia insuliny (np. baza-bolus,
insulina bazowa plus 2 okotopositkowe iniekcje insuliny, 2 iniekcje mieszanki insuliny plus insulina dopositkowa).
Kryterium refundacyjne spetnione jest rowniez
w przypadku leczenia z wykorzystaniem osobistej pompy insulinowe;j.

Warunki kontynuacji zlecenia:

»Ocena kontroli glikemii po uptywie minimum 4 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji zlecenia, maksymalnie
po 6 miesigcach”

Wskazany w rozporzadzeniu okres obejmuje czas do konca 6 miesigca od rozpoczecia realizacji zlecenia.
Réwnowazng forma przeprowadzenia oceny kontroli glikemii jest wizyta zdalna.
W uzasadnionych przypadkach (np. wynikajgcych z sytuacji klinicznej pacjenta lub ograniczen systemu opieki
diabetologicznej), mozliwe jest wykonanie oceny kontroli glikemii w terminie przekraczajagcym 6 miesiecy, i
odnotowanie zaistniatych przyczyn w historii pacjenta, bez utraty mozliwosci kontynuacji zlecenia.

W przypadku pacjentéw stosujacych petnoptatny system FreeStyle Libre przed okresem obowigzywania
nowelizacji, nie ma koniecznosci weryfikowania kryteriow kontynuacji podczas wystawiania pierwszego zlecenia
w Swietle nowelizacji zapiséw refundacyjnych.

»TIR (time in range) w zakresie 70—-180 mg/dl >70% czasu lub HbA1lc ponizej 7,5%, lub inne indywidualnie
okreslone cele terapeutyczne we wspotpracy z lekarzem”

Ocena wskazanych w rozporzgdzeniu parametréw klinicznych (TIR, HbAlc) powinna by¢ przeprowadzona za
okres reprezentatywny w ocenie lekarza do postawienia wnioskdw dotyczacych procesu leczenia, zgodnie z
przyjetg praktyka, optymalnie za okres co najmniej 28 dni. Jesli moment wizyty kontrolnej nie jest w ocenie
lekarza w petni reprezentatywny do oceny, rekomendowana jest ocena retrospektywna w adekwatnym okresie
stosowania systemu ciggtego monitorowania glikemii.

Inne indywidualnie okreslone cele terapeutyczne we wspotpracy z lekarzem dotyczy¢ mogg miedzy innymi (ale
nie wytgcznie):

- szacowanej wartosci HbAlc (eHbA1c)/ wskaznika kontroli cukrzycy (GMI)

- redukcji wartosci HbAlc w stosunku do wyjsciowej (np. u chorych z bardzo wysoka wyjsciowg wartoscig HbAlc)
- zmiennosci glikemii ocenianej wspdtczynnikiem zmiennosci (CV)

- ryzyka/czestosci incydentdw hipoglikemii; obawy przed hipoglikemia.

- mozliwosci prowadzenia aktywnosci zawodowej przez osobe z cukrzyca.

Cele te mogg byc state lub tez zmieniaé sie w trakcie procesu leczenia. Osigganie zatozonego celu powinno by¢
potwierdzone przez lekarza w dokumentacji medycznej pacjenta.



»Aktywnos¢ czujnika przez co najmniej 75% czasu w przedziale wynikajagcym z okresu uzytkowania
zrefundowanych czujnikow”

Wskazany w rozporzadzeniu parametr odnosi sie do aktywnosci sensora okreslonej procentowo
w aplikacji (FreeStyle LibrelLink) lub bazie LibreView. Podobnie jak w przypadku parametréw glikemicznych,
ocena powinna by¢ przeprowadzona za okres reprezentatywny w ocenie lekarza do postawienia wnioskdw
dotyczacych procesu leczenia, zgodnie z przyjeta praktyka, optymalnie
za okres co najmniej 28 dni.

Lp. 137, Lp. 137 A:

»Refundacja paskow do oznaczania glukozy we krwi srednio miesiecznie w liczbie nie wiekszej niz 50 (Ip. 137)/
25 (Lp. 137A) sztuk w okresie poprzedzajacym wystawienie kolejnego zlecenia”

W zwigzku z ograniczeniami systemowymi dotyczgcymi mozliwosci kontroli w codziennej praktyce ilosci
refundowanych paskdw zakupionych przez pacjenta, do czasu wdrozenia dedykowanego rozwigzania
technologicznego, zasadnym wydaje sie oparcie mozliwosci kontynuacji zlecenia przez lekarza na podstawie
oswiadczenia pacjenta, poinformowanego o takim zastrzezeniu.
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