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z dnia 6 listopada 2015 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie dorostych chorych ze $pigczka (ICD-10: R40.2)” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
dorostych chorych ze $pigczka (rozpoznanie zasadnicze ICD-10: R40.2)”, jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione
dowody naukowe, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie dorostych chorych ze $pigczkg (rozpoznanie zasadnicze ICD-10: R40.2)”, jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych, jednak wskazuje, ze
na uzyskanie efektu zdrowotnego wptyw moze mieé standard postepowania z pacjentem.
Wobec powyziszego zaleca sie okres$lenie precyzyjnych kryteridw kwalifikacji do programu
(z uwzglednieniem dolnej granicy czasu od incydentu do wtgczenia do programu), doktadne
opisanie poszczegdélnych interwencji realizowanych w programie (i jesli to mozliwe
zatwierdzenie tego jako standard postepowania) oraz doktadne zdefiniowanie zdarzen, ktdre
pozwalajg na ocene efektu terapeutycznego i zawarcie ich w opisie programu.

Odnaleziono dowody naukowe dla wybranych interwencji, ktére moga byé udzielane
pacjentom w $pigczce. Wyniki tych dowoddw naukowych wskazujg, ze interwencje
stosowane w leczeniu $pigczki mogg przyniesé korzysci zdrowotne osobom pozostajgcym
w tym stanie zdrowia.

Oceniany Program wybudzania dorostych ze S$pigczki obejmuje szereg interwencji
medycznych dotyczgcych kompleksowego sposobu postepowania z pacjentem w stanie
$pigczki (w tym Swiadczenia diagnostyczne, leczenie i rehabilitacja). Wiekszo$¢ ze $wiadczen,
ktore majg by¢ realizowane w ramach Programu, jest aktualnie swiadczeniami
gwarantowanymi i jest finansowana ze $rodkéw publicznych w réznych zakresach $wiadczen.
Wskazaé jednak nalezy, ze oceniany program proponuje taki zakres Swiadczen, ktéry
odpowiednio zaplanowany i przeprowadzony bedzie wptywaé¢ na usprawnianie stanu
zdrowia osoby w $pigczce objetej opiekg i jest przy tym ukierunkowany na przywrécenie
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Swiadomosci i wybudzenie ze $pigczki. Warto jednak doprecyzowad, czy jest to korzysc
zdrowotna, ktérg nalezy uznac za docelowy efekt zdrowotny dla ocenianej interwenc;ji.
W ramach $wiadczen, takich jak oceniany program nalezy réwniez precyzyjnie okresli¢
i w konsekwencji realizowa¢ monitorowanie i ewaluacje programu.

Nalezy tez zwrdci¢ uwage, iz w chwili obecnej sposdb finansowania poszczegdlnych
interwencji medycznych w systemie jest rozproszony, a pacjenci moga by¢ leczeni w ramach
réznych zakresédw sSwiadczen tj. na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIIT -
leczenie szpitalne), rehabilitacji neurologicznej (rehabilitacja lecznicza), opieki
dtugoterminowej oraz opieki paliatywnej i hospicyjnej. Rozproszenie Swiadczen
finansowanych w kontekscie ocenianego wskazania stanowi ograniczenie dostepnosci
leczenia dla dorostych w $pigczce. Warto miec takze na wzgledzie, ze rozpoznanie R40.2
wg ICD-10 nie stanowi podstawy do zakwalifikowania osoby dorostej do leczenia
z wykorzystaniem Swiadczen z zakresu rehabilitacji oraz opieki hospicyjnej i paliatywne;.

Na uwage zastugujg rowniez opinie ekspertédw klinicznych, ktérzy wskazujg, ze ze wzgledu
na ograniczone mozliwosci terapeutyczne u pacjentow ze $pigczkg niezbedne jest
finansowanie kompleksowej neurorehabilitacji i leczenia chorych. Ponadto zaproponowany
Program zawiera S$wiadczenia z zakresu diagnostyki, leczenia zywieniowego i opieki
wielospecjalistycznej, przez co catosciowo traktuje problem zdrowotny.

Zaproponowany w Programie sposéb kalkulacji kosztu osobodnia pobytu pacjenta w Klinice
Budzik budzi watpliwosci. Przedstawione koszty nie uwzgledniajg w sposéb prawidiowy
kosztéw statych oraz kosztéw zabiegdw medycznych, ktdre pozostajg Scisle zwigzane
z leczeniem 0s6b w $pigczce (m. in. zywienie dojelitowe). W ustaleniu kosztéw catkowitych
niezbednych do wdrozenia Programu w okres$lonej populacji i zaplanowania budzetu zaleca
sie zweryfikowanie oszacowanej liczebnos$ci populacji docelowej, gdyz przedstawione
w Programie dane sg niejednoznaczne.

Dodatkowo warto uwzglednié¢ uwagi dotyczace kwestii organizacyjnych programu w tym
okreslenie jasnych kryteriéw kwalifikacji, uwzgledniajgcych dolng granice czasu od mdzgu,
po ktdrym pacjenci mogg by¢ przyjmowani do programu; okreslenie kryteriéw medycznych
dotyczacych czasu leczenia; okreslenie kryteriow oceny efektéw leczenia; okreslenie trybu
postepowania z pacjentem, ktdry zakoriczyt leczenie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie dorostych chorych ze $pigczka (rozpoznanie zasadnicze ICD-10: R40.2)", jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych.

Problem zdrowotny

Spigczka (ang. coma) to stan gtebokiej nieprzytomnosci, w ktérym pacjent nie ma $wiadomosci siebie
ani otoczenia, utrzymujacy sie dfuzej niz godzine i niemozliwy do przerwania nawet silnymi bodzcami
stymulujacymi. Spigczke cechuje brak aktywnosci uktadu czuwania. Przedtuzajaca sie $pigczka moze
trwac ok. 2-5 tygodni. Pacjent, ktéry nie odzyskuje w tym czasie Swiadomosci, przechodzi do stanu
wegetatywnego (ang. vegetative state, VS), zwanego tez zespotem apalicznym, w ktorym odzyskuje
czujnos¢ i otwiera oczy, lecz pozostaje nieSwiadomy. Po roku od urazowego uszkodzenia mozgu,
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apo3 lub 6 miesigcach od uszkodzenia nieurazowego (zaleznie od przyjetych w danym kraju
kryteridw), stan wegetatywny jest uznawany za utrwalony (ang. permanent vegetative state, PVS).

Innym stanem, w ktérym moze znalez¢ sie pacjent po okresie $pigczki lub stanu wegetatywnego, jest
stan minimalnej s$wiadomosci (ang. minimally conscious state, MCS), w ktéorym pacjent
niekonsekwentnie wykazuje oznaki sSwiadomosci, np. ptacze lub $mieje sie, podaza wzrokiem
za przedmiotami, reaguje na proste polecenia stowne. Przejawy swiadomosci sg sporadyczne, lecz
powtarzalne, jednoczesnie funkcjonalna komunikacja z pacjentem pozostaje niemozliwa. Réwniez
MCS moze przejs¢ w stan trwaty, cho¢ kryterium czasowe jest w tym przypadku mniej jasne.

Spigczka oznaczona jest kodem ICD10 R40.2. Stan wegetatywny i MCS nie posiadajag odrebnych
kodéw wg klasyfikacji WHO.

Epidemiologia

Wskazniki zapadalnosci dla VS miesigc po uszkodzeniu (urazowym lub nieurazowym) ksztattujg sie
nastepujgco: 46/milion/rok w USA, 14/milion/rok w Wielkiej Brytanii, 36/milion/rok w Belgii,
67/milion/rok we Francji. Wskazniki te uzyskane zostaty na podstawie danych sprzed
wyszczegolnienia MCS jako odrebnej diagnozy (tj. sprzed 2002 roku).

Roczne rozpowszechnienie stanu wegetatywnego waha sie od 0,2/100 000 w Holandii (2003)
do 6,1/100 000 we Wtoszech (2002-2006). W przypadku Austrii przywotywanej w Karcie Problemu
Zdrowotnego rozpowszechnienie VS wedtug réznych pomiaréw wynosi od 1,7/100 000 (w 2003 r.)
do 3,36/100 000 (w latach 2007-2009).

Liczebnos¢ populacji wnioskowanej

W Karcie Problemu Zdrowotnego szacuje sie liczbe oséb w Polsce zapadajgcych w przedtuzajgca sie
$pigczke (populacje docelowg) na 270-540 rocznie. Ponadto ocenia sie, ze w Polsce potrzebne jest
100 nowych miejsc dla pacjentdw w $pigczce po nieurazowym uszkodzeniu mdézgu

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw powyzej 18. roku zycia z rozpoznaniem R40.2 w ostatnich
latach ksztattowata sie nastepujgco: 2013 r.: 667, 2014 r.: 618, | pétrocze 2015 r.: 350, co wskazuje na
wiekszg populacje.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz dane te nie wskazujg, ilu pacjentow pozostawato w stanie nieprzytomnosci
przez dtuzszy okres czasu, a zatem stanowitoby populacje docelowg dla proponowanego programu.
Zdaniem NFZ S$wiadczenia planowane w ramach programu najblizsze sg tym oferowanym
w zaktadach opiekunczo-leczniczych (ZOL-ach) i liczba trafiajgcych tam pacjentdw najlepiej
odzwierciedla liczbe pacjentéw, ktérzy mogliby by¢ leczeni w ramach programu. Miedzy 2013 r.
apotowag 2015 r. rocznie przyjmowano do ZOL-i nastepujace liczby dorostych pacjentéw
zrozpoznaniem R40.2: 41, 26, 17.

Alternatywna technologia medyczna

Nie ma ustalonych jednoznacznych schematéw leczenia diugotrwatych zaburzen swiadomosci.
Stosowane interwencje terapeutyczne moga obejmowac rehabilitacje, w tym elementy usprawniania
ruchowego, profilaktyke ograniczenia ruchomosci w stawach, obrzekéw i odlezyn, a takie
oddziatywanie na funkcje poznawcze, majgce pobudzi¢ procesy neuroplastycznosci. Stosuje sie tez
farmakoterapie za pomocg lekéw dopaminergicznych (m. in. amantadyna, lewodopa),
GABAergicznych (zolpidem, baklofen), rzadziej antydepresantéw czy metylofenidatu. Podejmuje sie
takze proby leczenia zabiegowego poprzez stymulacje struktur modzgowych, przede wszystkim
wzgdrza i tworu siatkowatego w Srédmdzgowiu, stymulacje rdzenia kregowego czy stymulacje nerwu
posrodkowego.

Pacjenci ze $pigczkg niewybudzeni podczas pobytu w szpitalu majg zagwarantowang dtugotrwata
opieke w ramach sSwiadczen udzielanych w zaktadach opiekunczo-leczniczych lub w zaktadach
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pielegniarsko-opiekuniczych (w tym dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie), a takze w miejscu
zamieszkania w ramach pielegniarskiej opieki dtugoterminowej, zespotu dtugoterminowej opieki
domowej dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie. W ramach $wiadczen w zaktadach
opiekunczo-leczniczych pacjentowi przystuguje opieka lekarska lekarza specjalisty w dziedzinie:
choréb wewnetrznych, medycyny rodzinnej, geriatrii lub gerontologii.

W ramach $wiadczen gwarantowanych dostepne sg rowniez swiadczenia rehabilitacji neurologicznej
dla pacjentéw ktérzy ze wzgledu na kontynuacje leczenia wymagajg zastosowania kompleksowych
Swiadczen rehabilitacyjnych oraz catodobowego nadzoru lekarskiego i pielegniarskiego. Pacjenci
do Swiadczenia rehabilitacji neurologicznej w warunkach stacjonarnych kwalifikowani sg m.in.
w oparciu o rozpoznanie. Kryteria kwalifikacji nie uwzgledniajg jednak rozpoznania - $pigczka,
nieokreslona R40.2, a jedynie rozpoznania zwigzane z uszkodzeniem uktadu nerwowego, dla ktérych
$pigczka jest zjawiskiem wtérnym. Opieke nad pacjentami sprawujg lekarz specjalista neurologii lub
rehabilitacji (1 etat na 25 tdzek) i lekarz specjalista w dziedzinie rehabilitacji lub medycyny fizykalnej
i balneoklimatologii (1 etat na 25 tdzek), ponadto w ramach ww. Swiadczenia pacjentowi przystugujg
konsultacje lekarzy specjalistow (w tym neurologa, urologa, specjalisty choréb wewnetrznych),
opieka pielegniarska, opieka psychologiczna oraz zabiegi rehabilitacyjne.

W ramach swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej dorosty pacjent z rozpoznaniem R40.2
réwniez nie moze otrzymaé $wiadczenia. Swiadczenia z tego zakresu moie otrzymaé dziecko
zrozpoznaniem R40.2. Jednak warunkiem realizacji Swiadczenia jest wskazanie medyczne,
a w szczegdlnosci fakt wystepowania u $wiadczeniobiorcy jednostki chorobowej, nierokujgcej nadziei
na wyleczenie.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Program skierowany jest do dorostych (powyzej 18 r. z.) pozostajacych w $pigczce (6-8 punktow
w skali Glasgow) nie dtuzej niz 12 miesiecy od momentu urazu lub 6 miesiecy od wystgpienia Spigczki
nieurazowej. Celem udzielanych $wiadczen jest wybudzenie pacjenta ze  $pigczki
oraz niedopuszczenie do utrwalonego stanu wegetatywnego i w konsekwencji obnizenie kosztéw
spotecznych.

Przyjeto, ze osiggnieciu ww. celu stuzy¢ ma realizacja ponizszych dziatan:

a) kontynuacja rozpoczetego wczesniej leczenia dla poprawy przeptywu mozgowego celem
zmniejszenia deficytow neurologicznych,

b) multidyscyplinarne dziatania terapeutyczne nakierowane na uzyskanie kontaktu z pacjentem
(zmniejszenie zaburzen swiadomosci), zmniejszenie dysfunkcji uktadu nerwowego i narzadu
ruchu w maksymalnie mozliwym do osiggniecia stopniu,

c) leczenie przeciwpadaczkowe,

d) leczenie zywieniowe, w tym uzyskanie dostepu do leczenia zywieniowego (pozajelitowego
i centralnego),

e) leczenie neurogennych zaburzen pecherza,

f) leczenie powiktan infekcyjnych i zapobieganie infekcjom,

g) leczenie zaburzen endokrynologicznych, w tym powiktan po sterydoterapii,
h) zaktadanie i opieka nad tracheostomig i gastrostomig,

i) zaktadanie i opieka nad wejsciem centralnym

j) leczenie spastycznosci (z mozliwoscig stosowania pompy baklofenowaej lub toksyny
botulinowej),
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k) leczenie przeciwbdlowe i leki obnizajgce napiecie miesniowe,

I) leczenie wspdtistniejgcych schorzen, poprawa wydolnosci oddechowe;j,
m) utrzymanie ruchomosci stawdw,

n) zapobieganie skostnieniom okotostawowym,

0) pionizacja bierna do pozycji siedzgcej z uniesionymi nogami, nastepnie z opuszczonymi
nogami, pionizacja bierna z pomocg sprzetu pionizacyjnego, w miare poprawy stanu -
pionizacja czynna w pozycji siedzacej i stojace;j,

p) wymuszanie chodu podczas pionizacji z jednoczesnym pomiarem Spasski i podstawowych
parametréw zyciowych (lokomat),

q) przystosowanie do wdzka ortopedycznego inwalidzkiego,

r) przekazanie opiekunom pacjenta instruktazu postepowania pielegnacyjno-usprawniajgcego,
umozliwiajgcego kontynuowanie leczenia rehabilitacyjnego w domu pod nadzorem poradni
rehabilitacyjne;j.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz pordwnania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania do analizy wigczono 2 przeglady systematyczne
i 2 badanie pierwotne, ktdre oceniaty skutecznosc i bezpieczenstwo potencjalnych interwencji.

Do przegladu Meyer 2010 wtaczono badania oceniajgce skutecznos¢ amantadyny (4 badania),
bromokryptyny (1 badanie), lewodopy/karbidopy (1 badanie), stymulacji sensorycznej (8 badan),
muzykoterapii (1 badanie) i stymulacji nerwu posrodkowego (3 badania). Wnioski koricowe autoréw
wskazuja, ze kazda z ocenianych interwencji wskazuje korzys¢ terapeutyczng, ale tylko wnioskowanie
na temat skutecznosci amantadyny stosowanej u dzieci opiera sie na silnych dowodach (badanie RCT,
wyniki w skalach swiadomosci).

W ramach przegladu Pepa 2013 odnaleziono 10 publikacji (serie przypadkéw lub opisy pojedynczych
pacjentow). Celem badania byt przeglad literatury dotyczacej roli stymulacji rdzenia kregowego (SCS)
jako metody leczenia pacjentéw w VS. Z 308 pacjentéw leczonych stymulacjg rdzenia kregowego
od 1988 r., odpowiedz kliniczng odnotowano u 159 pacjentéw (51,6%). U pacjentéw obserwowano
poprawe funkcji neurologicznych i wybudzenie. Czas do osiggniecia poprawy klinicznej byt
zrdznicowany, przyjmujac zakres od 3 dni do 1 roku od rozpoczecia stymulacji, a w niektérych
przypadkach poprawa byta obserwowana po mniej niz 1 dniu stymulacji. OdpowiedzZ byta wyzsza
u pacjentdw, ktdrzy przebywali w VS krécej, oraz u mtodszych pacjentow.

Randomizowane badanie kliniczne Giaciano 2012 dotyczyto stosowania amantadyny w poréwnaniu
z placebo u pacjentéw w $pigczce. Liczebnos¢ populacji w ramieniu amantadyny wynosita 87 osdb,
za$ w ramieniu placebo 97 osdb. Czas obserwacji wynosit 6 tygodni. Badanie zostato ocenione na 3/5
punktow w skali Jadad.
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Wykazano istotnie statystycznie rdéznice na korzy$¢ amantadyny wzgledem placebo dotyczacych
nastepujacych punktéw koricowych:

e Tempo zmiany punktowej w skali oceny niepetnosprawnosci (Disability Rating Scale, DRS)
w ciggu tygodnia w trakcie leczenia: rdznica -0,24 (zakres -0,41; -0,07), p=0,007;
o  Whynik w skali DRS po 4 tygodniach: réznica -1,4 (bd), p=0,04.
Wykazano istotnie statystycznie rdznice na niekorzy$¢ amantadyny wzgledem placebo dla zmiany
punktowej DRS w ciggu tygodnia po leczeniu: réznica 0,30 (bd), p=0,02
Wykazano brak statystycznie istotnych réznic pomiedzy amantadyng i placebo w odniesieniu do:
e Wynik w skali DRS po 6 tygodniach: réznica -0,7 (bd), p=0,37;
o  Wynik w skali oceny swiadomosci (Coma Recovery Scale-Revisited, CRS-R) po 4 tygodniach:
rdznica 1,6 (bd), p =0,09;
e  Wynik w skali CRS-R po 6 tygodniach: réznica 0,6 (bd), p=0,54.

Bezpieczenstwo

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w czestosci wystepowania zdarzen
niepozadanych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania do analizy wtgczono 1 randomizowane badanie kliniczne
Verplancke 2005. W badaniu w poszczegdlnych grupach pacjentéw zastosowano nastepujgce
interwencje: brak (standardowa fizjoterapia (n=11), gips ortopedyczny i placebo (sdl fizjologiczna)
(n=12), gips ortopedyczny i toksyna botulinowa A (n=12) Czas obserwacji wynosit 12 tygodni. Badanie
zostato ocenione na 5/5 punktéw w skali Jadad.

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w zakresie zmiany stopnia zgiecia
stawu skokowego w poréwnaniach parami.

Bezpieczenstwo

W badaniu Verplancke 2005 odnotowano jedno dziatanie niepozadane zwigzane z toksyna
botulinowg A: utrzymujgce sie przez 24 godziny objawy grypopodobne (drzenie, potliwosé, goraczka).

Wedtug informacji zawartych w ChPL produktéw leczniczych zawierajgcych toksyne botulinowa typu
A, dziatania niepozadane zwigzane z tg substancjg odnotowywano u 15-16% pacjentdéw z ogniskowa
spastycznoscig po udarze mozgu (populacja najbardziej zblizona do analizowanej w niniejszym
raporcie). Jedynie zakazenie wirusowe i zakazenie ucha wystepowato u wiecej niz 10% pacjentow
wg ChPL leku Botox. ChPL Dysport i Xeomin nie wymieniajg zadnego dziatania niepozadanego
wystepujgcego z taka czestotliwoscig w tej grupie pacjentow.

Ograniczenia analizy klinicznej:

Wiarygodnos¢ analizy klinicznej istotnie ogranicza kilka czynnikéw, ktére wymieniono ponizej.

e Ze wzgledu na wskazanie w Karcie Problemu Zdrowotnego niespecyficznych interwencji,
ktére majg by¢ zastosowane w ramach wnioskowanego s$wiadczenia utrudnione byto
przeprowadzenie wyszukiwania ukierunkowanego na ocene skutecznosci wzgledem
Swiadczen alternatywnych. Zatem wigczone do analizy przeglady systematyczne moga
zawierac interwencje, ktére niekoniecznie bedy stosowane w ramach zaproponowanego
Swiadczenia ( m.in. muzykoterapia)

e W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono dowody skutecznosci
dla amantadyny. Jednak z opisu wnioskowanego $wiadczenia nie wynika, czy bedzie ona
stosowana w ramach zaproponowanego programu zdrowotnego. Ponadto w przegladzie
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Mayer 2010 wskazano na skutecznos¢ amantadyny w populacji dzieci, zas wnioskowane
Swiadczenie odnosi sie do populacji dorostych.

e Nie odnaleziono badan, ktdre oceniajg Swiadczenie (schemat postepowania z pacjentem
w catosci zgodny z proponowanym w Karcie Problemu Zdrowotnego), wiec utrudnione jest
whnioskowanie na temat skutecznosci oraz bezpieczeristwa wnioskowanego swiadczenia

Na niepewnos¢ wynikdéw analizy klinicznej ma wptyw kilka aspektéw, ktére wymieniono ponizej:

e Wyniki badania poréwnujgcego skutecznos¢ zastosowania toksyny botulinowej z gipsem
ortopedycznym wzgledem placebo i/lub braku interwencji zawieraty btagd. Réznice miedzy
grupami leczonymi gipsem oraz gipsem i toksyna botulinowg a grupa bez interwencji zostaty
przez autoréw publikacji nieprawidtowo opisane jako istotne statystycznie (tj. mimo ze
wartosé p wynosita wiecej niz przyjety powszechnie poziom istotnosci a=0,05).

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekracza¢ trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prog optacalnosci wynosi 119 577 zt (3 x 39 859 z1).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Oszacowania przedstawione w Karcie Problemu Zdrowotnego

W projekcie programu wskazano nastepujgce koszty w przeliczeniu na 1 pacjenta:

e Koszt osobodnia oszacowany w oparciu o dane Kliniki Budzik wynosi ok. 650 zt (bez
amortyzacji).
e Roczny koszt $wiadczenia dla pacjenta wyniesie 237 250,00 zt (650zt/dzien x 365 dni).

Oszacowania NFZ

NFZ dla potrzeb oceny skutkéw finansowych zaproponowat przyjecie podobnych zasad wyceny
Swiadczenia w programie , Leczenie dorostych chorych ze $pigczka” jak w programie , Leczenie dzieci
ze $pigczka”, gdyz zaktada on zblizone warunki wymagane dotyczace realizacji Swiadczen, personelu
i zasad kwalifikacji.
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Oszacowane koszty osobodnia:
e 270-504 zt przy zatozeniu wartosci 1 punktu rozliczeniowego réwnej 1 zt
Na niepewnos¢ oszacowan wynikdw analizy majg wptyw:

e Sposdb kalkulacji kosztu osobodnia w programie. Jego oszacowanie opiera sie na wyliczeniu
kosztéw zwigzanych z leczeniem 15 pacjentdw, a nastepnie podzieleniu otrzymanej wartosci
przez 15. Nalezy zauwazy¢, ze uwzglednienie w kalkulacji kosztéw statych, niezaleznych
od liczby pacjentdw (np. koszty dzierzawy obiektu, koszty outsourcingu ksiegowosci, kadr
i ptac) powoduje, ze koszt catkowity nie jest wprost proporcjonalny do liczby pacjentdw,
a tym samym koszt osobodnia zmienia sie zaleznie od tej liczby. W tym schemacie wzrost
liczby leczonych moze wptyngé na obnizenie kosztow.

e Zatozenie o dodatkowych kosztach. W kosztorysie Programu (obliczonego dla 15 tdzek)
podano srednig stawke miesieczng ustug medycznych zlecanych na zewnatrz, w tym
konsultacji i badan, w wysokosci 25 000 zt. Z uwagi na brak szczegdtowych informacji
dotyczacych poszczegdélnych swiadczen, wchodzacych w sktad tego kosztu, nie ma mozliwosci
odniesienia sie do zasadnosci jego ponoszenia.

e W przedstawionym kosztorysie nie wyszczegdlniono kosztow zywienia pozajelitowego
i dojelitowego, co nie pozwala na okreslenie, czy ich zakup bedzie wptywat na zwiekszenie
kosztu opieki nad pacjentem, czy tez Swiadczenia te bedg finansowane na podstawie innych
umow zawartych z ptatnikiem.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z péin. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

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

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych Srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigize sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.
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Oszacowania przedstawione w Karcie Problemu Zdrowotnego

W projekcie programu wskazano nastepujgce wstepne skutki finansowe dla Narodowego Funduszu
Zdrowia:

Koszt maksymalny Programu (przy zatozeniu 100 t6zek w catej Polsce): 237 250,00 zt x 100 =
23725 000,00 zt.

Wedtug Karty Problemu Zdrowotnego realna biezgca potrzeba dla dorostych pacjentéw
w $pigczce wynosi 45 tézek w Polsce (3 razy wiecej niz w przypadku dzieci). Stad zatozony
realny koszt programu zostat oszacowany na 237 250,00 zt x 45 t6zek = 10 676 250,00 zt.

Oszacowania NFZ

NFZ dla potrzeb oceny skutkéw finansowych zaproponowat przyjecie podobnych zasad wyceny
Swiadczenia w programie , Leczenie dorostych chorych ze Spigczka” jak w programie , Leczenie dzieci
ze $pigczka”, gdyz zaktada on zblizone warunki wymagane dotyczace realizacji Swiadczen, personelu
i zasad kwalifikacji.

Oszacowane koszty:

Roczny koszt opieki 41 pacjentow:

e 5796 200 zt przy zatozeniu wartosci 1 punktu rozliczeniowego réwnej 1 zt

e 9272920 zt przy zatozeniu wartosci 1 punktu rozliczeniowego réwnej 1,6 zt
Roczny koszt opieki 61 pacjentow:

e 8621 300 zt przy zatozeniu wartosci 1 punktu rozliczeniowego réwnej 1 zt

e 13794 080 zt przy zatozeniu wartosci 1 punktu rozliczeniowego réwnej 1,6 zt

Wptyw na niepewnos¢ wynikéw analizy majg przede wszystkim nastepujgce zatozenia:

Zamieszczone w Karcie Problemu Zdrowotnego oszacowania dotyczgce populacji nie s3
jasne. W szczegdlnosci watpliwosci budzi sposdb oszacowania liczby potrzebnych nowych
miejsc dla pacjentéw w $piaczce, po nieurazowym uszkodzeniu mézgu (100 miejsc). Liczba ta
jest niespdjna z informacjg zawartg w opisie skutkéw finansowych dla NFZ, gdzie podano, ze
,realna biezaca potrzeba dla dorostych pacjentéw w $pigczce wynosi 45 tézek w Polsce”
(a liczbe 100 tézek potraktowano jako wariant maksymalny).

Oszacowanie dotyczace populacji odnosi sie do pacjentédw w $pigczce o etiologii nieurazowej,
tymczasem proponowany program jest skierowany do pacjentéw niezaleznie od przyczyny
uszkodzenia mézgu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

Uwagi do zapiséw programu zdrowotnego

Proponowane dziatania okreslone sg zbyt ogdlnie, zeby mozliwa byta ich rzetelna ocena.
W szczegélnosci dotyczy to interwencji, ktéora w petni odpowiada nadrzednemu celowi
programu, tj. ,multidyscyplinarnych dziatan terapeutycznych nakierowanych na uzyskanie
kontaktu z pacjentem, zmniejszenie dysfunkcji uktadu nerwowego i narzadu ruchu
w maksymalnie mozliwym do osiggniecia stopniu”. W zadnym miejscu karty nie zostato
sprecyzowane, jakie interwencje sg w tym zakresie planowane.

Kryteria kwalifikacji do programu nie okreslaja dolnej granicy czasu od uszkodzenia mdzgu,
po ktérym pacjenci mogg by¢ przyjmowani do programu.
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e Nie jest jasne, z jakich przestanek wynika ustalenie zakresu wynikow kwalifikowanych
pacjentow w skali Glasgow (GSC) na 6-8 punktéw. Wynik ten pozwala na kwalifikacje
pacjentéw zaréwno w $pigczce, jak i stanie wegetatywnym (a prawdopodobnie takze
w MCS). Zarazem pacjenci w VS moga osigga¢ wyniki do 10 punktéw w GCS. Zakres GCS 6—8
nie réznicuje wiec stanéw klinicznych, w jakich moze znajdowad sie pacjent, ale nie obejmuje
pewnej grupy pacjentdw w stanie wegetatywnym, ktéra byé moze tez mogtaby odniesc
korzysci z proponowanej terapii.

e Nie podano, jakimi kryteriami medycznymi bedzie kierowaé sie zespot terapeutyczny,
decydujacy o czasie leczenia.

o Nie okreslono kryteridéw oceny efektow leczenia.

e Nie okreslono trybu postepowania z pacjentem, ktéry zakonczyt leczenie w programie
(zarébwno w przypadku osiggniecia gtéwnych celéw leczenia, jak i braku poprawy stanu
pacjenta).

e (Oszacowanie populacji przedstawione w Programie dotyczy pacjentdw w $pigczce o etiologii
nieurazowej, za$ proponowany program jest skierowany do pacjentdw pozostajgcych
w $pigczce niezaleznie od jej etiologii. Skutkowaé to moze zwiekszeniem populacji docelowej
programu

e W programie wymieniono cel nadrzedny jakim jest wybudzanie pacjenta ze $pigczki.
Natomiast w opisie $wiadczenia zawarto interwencje, ktére nie sg bezposrednio powigzane
z celem nadrzednym, dlatego zaleca sie stworzenie celow szczegdtowych, ktdre stanowié
beda uzupetnienie celu gtdwnego i uzasadnienie dla wdrozenia wszystkich zaproponowanych
interwencji.

e Zawarte w programie informacje dotyczace przewidywanego czasu terapii wskazuja, ze moze
ona trwac dtuzej niz 12 miesiecy (24-27 miesiecy dla uszkodzenia urazowego mozgu, 18-21
miesiecy dla uszkodzenia nieurazowego). Przy braku okreslonych kryteriéw wytgczenia
pacjentéw z programu oznaczajg to, ze leczenie moze by¢ kontynuowane u pacjentéw
w utrwalonym stanie wegetatywnym (tj. po roku od uszkodzenia urazowego lub 6 miesigcach
od uszkodzenia nieurazowego). Tymczasem niedopuszczenie do utrwalonego stanu
wegetatywnego wymienione jest jako nadrzedny cel programu.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy
Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne (RCP 2013, ICC
2010, EFNS 2007, BAR 1999) dotyczace leczenia pacjentéw pozostajgcych w stanie dtugotrwatego
braku swiadomosci.

We wszystkich dokumentach zaleca sie specjalistyczng rehabilitacje pacjentéw z diugotrwatymi
zaburzeniami $wiadomosci, lecz ze wzgledu na szeroki zakres wymienianych dziatan i réznice
w innych aspektach organizacji opieki nad takg grupa pacjentow, trudno odnies¢ je do ocenianego
Swiadczenia. Zalecany czas specjalistycznego leczenia wynosi od 8 tygodni wg wytycznych BAR 1999
do 6 miesiecy wg RCP 2013. Wymieniane w rekomendacjach interwencje, jakie mozna zastosowac,
aby wspomac odzyskiwanie swiadomosci przez pacjenta, to: stymulacja sensoryczna, farmakoterapia
amantadyng, muzykoterapia, gteboka stymulacja mdzgu, stymulacja grzbietowej czesci rdzenia
kregowego, funkcjonalna stymulacja prawego nerwu posrodkowego.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 11.08.2015r. Ministra Zdrowia (znak
pisma:0ZG.713.5.2015/JCM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Leczenie dorostych chorych ze $pigczkg (rozpoznanie zasadnicze ICD-10: R40.2)”, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu programdéw zdrowotnych po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 141/2015 z dnia
2 listopada 2015 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie dorostych ze Spigczka
(rozpoznanie zasadnicze ICD-10 R40.2)” jako $wiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 141/2015 z dnia 2 listopada 2015 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie dorostych ze $pigczka (rozpoznanie zasadnicze ICD-10 R40.2)” jako
Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr AOTMIT-OT-430-8/2015 ,Leczenie dorostych chorych ze $pigczkg (rozpoznanie zasadnicze ICD10:
R40.2)” Raport skrécony oceny swiadczenia opieki zdrowotnej
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