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koszykowe

SPECT
UPDRS
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Ustawa o
Swiadczeniach

WHO
WM

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

brak danych

nazwa handlowa radiofarmaceutyku joflupan(123l), 123I-FP-CIT
ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assesment)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja chordb i problemoéw zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International
Classification System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)

jednorodne grupy pacjentéw

proces gromadzenia oraz przetwarzania danych niezbednych do realizacji zadan zwigzanych
z ustaleniem taryfy Swiadczen, jak réwniez rodzaj i zakres gromadzonych informacji, opisany
w dokumencie sporzadzonym przez Agencje

Ministerstwo Zdrowia
nie dotyczy
Narodowy Fundusz Zdrowia

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for Economic Co-operation and
Development)

osrodek powstawania kosztéw
produkt leczniczy

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajace rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Tomografia Emisyjna Pojedynczego Fotonu (ang. Single Photon Computed Tomography)
ang. Unified Parkinson's Disease Rating Scale
ultrasonografia

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2017 roku, poz. 1938)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

wyréb medyczny
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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak
ASG.4088.13.2018.KoM (data wptywu do AOTMIT 28.03.2018 r.) w zwigzku z art. 31 la ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 tj.: ,/nne zadania w zakresie
taryfikacji swiadczen, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: diagnostyka zaburzern czynnosci ukfadu pozapiramidowego
w przebiegu schorzeri zwyrodnieniowych osrodkowego ukfadu nerwowego za pomocg
radiofarmaceutykow.

Przedmiotowe zlecenie wynika bezposrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia
Swiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny
technologii medycznych w Agencji.

W 2013 r. Prezes AOTMIT, uznat za zasadne zakwalifikowanie powyzszego s$wiadczenia opieki
zdrowotnej, jako swiadczenia gwarantowanego. Minister Zdrowia, przychylajac sie do opinii Prezesa
AOTMIT, podjat decyzje o zakwalifikowaniu jako $wiadczenia gwarantowanego 1z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: badania czynnosci uktadu dopaminergicznego mdzgowia
za pomocg 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT, u chorych z niejednoznacznym obrazem klinicznym
choroby Parkinsona.

Przedmiotem raportu jest:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

e Diagnostyka zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego w przebiegu schorzen
zwyrodnieniowych osrodkowego uktadu nerwowego za pomocg radiofarmaceutykéw

identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: nie dotyczy

zwane dalej: 123/-FP-CIT SPECT w diagnostyce choroby Parkinsona
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia

Problem zdrowotny

Choroba Parkinsona (Parkinson disease) jest chorobg neurodegeneracyjna, jedng z najczestszych
choréb uktadu pozapiramidowego. Przyczyng choroby Parkinsona jest postepujace zwyrodnienie
neurondéw dopaminergicznych, gtéwnie szlaku nigrostriatalnego. Rozpoznanie choroby opiera sig, jak
do tej pory, przede wszystkim na kryteriach klinicznych. Cho¢ obraz kliniczny w petni rozwinietej
choroby Parkinsona jest w przewazajgcej wiekszosci przypadkéw jednoznaczny, rozpoznanie jej
w poczgtkowym etapie lub w razie nietypowego przebiegu, moze nastrecza¢ jednak wiele trudnosci
(AOTMIT 2013).

Choroba Parkinsona jest postepujgcg chorobg neurodegeneracyjng, ktéra dotyczy okoto 100-200 oséb
na 100000 ludzi powyzej 40. roku zycia. Czestos¢ wystepowania choroby zwieksza sie gwattownie po
60. roku zycia. Sredni wiek rozpoznania choroby wynosi ok. 70,5 lat. W odniesieniu do Polski badania
wskazuja, ze czestos¢ wystepowania tej choroby w Polsce wynosi 0,12% (EconMed AKL 2013).

Praktyczng metoda diagnozy choroby Parkinsona jest badanie objawdéw klinicznych na podstawie
stwierdzenia zestawu charakterystycznych objawdw oraz wykluczenia innych stanéw dajacych objawy
zespotu parkinsonowskiego. Do najwazniejszych skal badajgcych objawy kliniczne choroby Parkinsona
nalezy skala Hoehna-Yahra, ktdra stuzy do oceny zaawansowania klinicznego choroby Parkinsona oraz
ujednolicona skala UPDRS (Unified Parkinson's Disease Rating Scale) (EconMed AKL 2013).

W zwigzku z tym, ze metody kliniczne nie sg wystarczajgce w diagnostyce choroby Parkinsona i nie ma
doktadnych markerdw biochemicznych, od lat poszukuje sie idealnej metody diagnostycznej chordb
pozapiramidowych (EconMed AKL 2013).

Problemy mogg sie pojawi¢ przy réznicowaniu choroby Parkinsona z innymi chorobami
zwyrodnieniowymi mézgowia okreslanymi mianem parkinsonizmu atypowego: postepujgce porazenie
nadjadrowe, zwyrodnienie wielouktadowe, zwyrodnienie korowo-podstawne, otepienie z obecnosciag
ciat Lewy’ego. W schorzeniach tych, podobnie jak i w chorobie Parkinsona, stwierdza sie rowniez utrate
presynaptycznych neuronéw dopaminergicznych, dlatego czesto w literaturze dla okreslenia tych
schorzen stosuje sie pojecie parkinsonizm presynaptyczny (AOTMIT 2013).

Objawy parkinsonowskie mogg takze rozwing¢ sie wtdrnie do przebytych proceséw naczyniowych
i zapalnych, po =zatruciach zwigzkami chemicznymi, w wyniku stosowania niektérych lekdéw
(np. neuroleptykéw), a takze w chorobie Alzheimera, chorobie Creutzfeldta-Jakoba i in. W przebiegu
tych choréb nie dochodzi na ogdét do zwyrodnienia komérek nerwowych istoty czarnej. Zmian takich
nie obserwowano takze w drzeniu samoistnym. To schorzenie, zwtaszcza w przypadkach nietypowych,
moze by¢ nieprawidlowo rozpoznawane jako parkinsonizm. Wedtug rdinych zZrédet btedne
rozpoznanie choroby Parkinsona jest stawiane w 20,24% przypadkéw (AOTMIT 2013).

Prawidtowa diagnostyka w jak najwczesniejszej fazie choroby umozliwia wtasciwe leczenie,
co poprawia jakos¢ zycia chorym (AOTMIT 2013).

Zdaniem ekspertéw klinicznych, 100-250 pacjentéw rocznie wymagatoby zastosowania tej technologii
w zwigzku z niejasnym obrazem klinicznym (AOTMIT 2013).
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Choroba Parkinsona wptywa gtdwnie na ostabienie funkcji motorycznych, uposledza réowniez funkcje
nie-motoryczne (pogarszanie nastroju, wptywanie na zachowania, procesy myslowe oraz odczuwanie
zmystowe). Kontrola symptomow choroby jest celem farmakologicznego leczenia choroby Parkinsona
(Sco 2010). Istnieje wiele lekéw kontrolujgcych objawy choroby, ich wybdr zalezy od kombinacji
czynnikéw, m.in. efektywnosci praktycznej, profilu bezpieczerstwa lekéw, chordb wspétistniejgcych
u pacjenta, a nawet statusu zatrudnienia pacjenta. Wybdr terapii lekowej zawsze powinna poprzedzaé
ocena pacjenta oraz dyskusja (Sco 2010, EconMed AKL 2013).

Charakterystyka technologii (AOTMIT 2013)

Diagnostyka schorzen uktadu dopaminergicznych stanowi wyzwanie dla klinicystéw. Wprowadzenie
metod obrazowania z zastosowaniem znacznikdw receptoréw dopaminowych oraz znacznikéw biatek
transportowych dopaminy pozwala oceni¢ funkcje tego uktadu z rozrdinieniem na czesc
presynaptyczng i postsynaptyczng, co w efekcie umozliwia diagnoze réznych zaburzen we wczesnej
fazie procesu chorobowego (Swiat 2006, EconMed AKL 2013).

DaTSCAN - joflupan (123l), jest radiofarmaceutykiem diagnostycznym stosowanym do obrazowania
osrodkowego uktadu nerwowego za pomoca techniki SPECT (123I-FP-CIT SPECT). Joflupan jest
analogiem kokainy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze joflupan wigze sie z wysokim
powinowactwem z presynaptycznym transporterem dopaminy i wobec tego znakowany radioaktywnie
joflupan (1231) jest stosowany jako marker zastepczy do badania integralnosci neurondw
dopaminergicznych w istocie czarnej i w prazkowiu. Joflupan wigze sie rédwniez z transporterem
serotoniny na neuronach 5-HT, lecz z mniejszym powinowactwem (Srednio 10-krotnie). DaTSCAN
przeznaczony jest do wykrywania zmniejszenia liczby funkcjonalnych dopaminergicznych zakoriczen
neuronalnych w prazkowiu u pacjentéw z klinicznie niejasnymi zespotami parkinsonowskimi. Dane te
wykorzystuje sie w réznicowaniu drzenia samoistnego od zespotéw parkinsonowskich zwigzanych
z idiopatyczng chorobg Parkinsona, zanikiem wielouktadowym oraz postepujgcym porazeniem
nadjgdrowym. Ponadto, DaTSCAN utatwia réznicowanie prawdopodobnego rozpoznania otepienia
z obecnoscig ciat Levy’ego oraz choroby Alzheimera, ale nie pozwalajg na réznicowanie otepienia
z obecnoscig ciat Levy’ego oraz otepienia w przebiegu choroby Parkinsona (AOTMIT 2013).

Stosowanie badania DaTSCAN u pacjentéw z niejednoznacznym obrazem klinicznym pozwala
na postawienie prawidtowego rozpoznania, w zaleznosci od indywidualnego przebiegu schorzenia,
w 1 do 3 lat przed rozwinieciem petnoobjawowej choroby. Wigze sie to z wczesniejszym wdrozeniem
prawidtowego leczenia u pacjentéow prawidtowo zdiagnozowanych oraz z uniknieciem ktopotliwej
i obarczonej dziataniami  niepozadanymi terapii przeciwparkinsonowskiej u pacjentéw
z nieprawidtowym rozpoznaniem (AOTMIT 2013).

Nie odnotowano powaznych reakcji niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem DaTSCAN lub 18F-
DOPA natomiast mogg wystepowac przejsciowo bdle i zawroty gtowy, parestezje oraz miejscowe
odczyny w miejscu podania (AOTMIT 2013).

Technologie alternatywne

Technologiami alternatywnymi, ktére mogg by¢ stosowane w ramach diagnostyki choroby Parkinsona
sg (EconMed AKL 2013):

e QOcena kliniczna — najczestsza oraz najskuteczniejsza metoda diagnostyczna. 10].Polega
na ocenie istniejgcych objawow wedtug skali Queen Square Brain Bank. Do najbardziej
charakterystycznych zaburzen ruchowych naleza: bradykinezja, sztywnos$¢ miesniowa, drzenie
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spoczynkowe oraz zaburzenia stabilnosci postawy. Wsrdéd objawdéw pozaruchowych PD
wyrdznia sie: zaburzenia ukfadu wegetatywnego, zaburzenia snu, depresje, apatie, lek oraz
zaburzenia funkcji poznawczych (w tym otepienie).

e Zastosowanie innych radiofarmaceutykdw w obrazowowaniu SPECT lub PET: 123I-beta-CIT /
Jometopan (Dopascan®), kompleks 99mTc (TRODAT-1°), 123I1-MIBG/
Metajodobenzyloguanidyna, SPECT oraz 123I-IBZM. Metody SPECT i PET z zastosowaniem
powyzszych radiofarmaceutykdéw sg skutecznymi metodami stuzgcymi do oceny réznicowaniu
miedzy parkinsonizmem presynaptycznym, a innymi schorzeniami zwyrodnieniowymi
prowadzgcymi do wystepowania podobnych objawdéw klinicznych.

e Ultrasonografia przezczaszkowa. USG obejmuje badanie hiperechogennosci istoty czarnej
w badaniu przezczaszkowym. Badanie jednak przeprowadzone osobno nie stanowi podstawy
do zdiagnozowania choroby Parkinsona, dopiero w potgczeniu z oceng zdolnosci rozrézniania
zapachéw lub badanie symetrii objawdw ruchowych wedtug skali UPDRS moze stanowi¢ dobre
zrédto informac;i.

e Badanie wechu. W 90% przypadkach choroby Parkinsona towarzysza jej zaburzenia wechu.

e Badania neuropsychologiczne. Badania stuzg gtdéwnie do oceny typowych objawdéw
towarzyszacych we wczesnej chorobie Parkinsona. Do takich objawdéw nalezg m.in. zaburzenia
nastroju, depresja, zaburzenia orientacji przestrzenno-wzrokowe;j.

e Rezonans magnetyczny, obrazowanie dyfuzyjne o natezeniu 1,5 Tesli. Rezonans magnetyczny
jest wazng metoda diagnostyczng choroby Parkinsona ze wzgledu na swojg nieinwazyjnosé.
Badanie mozna wykona¢ bez stosowania promieniowania jonizujgcego. MRI stosuje sie
gtéwnie, aby odrdzni¢ atypowe objawy parkinsonizmu od innych dolegliwosci.

e Badania genetyczne. Wyniki, ktore dajg testy genetyczne nie wskazujg na jasne, dalsze
postepowanie terapeutyczne u pacjentéw.

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce
Rozporzadzenie koszykowe

Swiadczenie gwarantowane obejmujace diagnostyke zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego w
przebiegu schorzen zwyrodnieniowych osrodkowego uktadu nerwowego za pomoca
radiofarmaceutykéw definiuje i okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Warunki udzielania Swiadczenia, ktére okresla zatgcznik do Rozporzadzenia, zostaty
przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Warunki realizacji Swiadczenia

Nazwa Swiadczenia Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia
i Wsk iad , . . . .
Dlagrl\ostyka .. s .aza.rrla ° Diagnostyka zaburzen funkcji uktadu dopaminergicznego w przebiegu
zaburzen czynnosci realizacji . . e
L. , choroby Parkinsona o niejednoznacznym obrazie klinicznym.
uktadu Swiadczen
pozapiramidowego w 1) lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej lub lekarz w trakcie
przebiegu schorzen specjalizacji w dziedzinie medycyny nuklearnej pod nadzorem lekarza
zwyrodnieniowych specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej — réwnowaznik co
osrodkowego uktadu | Personel najmniej 2 etatéw;
nerwowego za 2) pielegniarka przeszkolona w zakresie procedur medycyny nuklearnej —
pomoca rownowaznik co najmniej 2 etatéow;
radiofarmaceutykow 3) osoba, ktdra:
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Nazwa swiadczenia Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie
elektroradiologii, obejmujgce co najmniej 1700 godzin ksztatcenia
w zakresie elektroradiologii i uzyskata co najmniej tytut licencjata
lub inzyniera lub

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku Ilub w specjalnosci
elektroradiologia, obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie
elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera, lub

c) ukonczyta szkote policealng publiczng lub  niepubliczng
o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata tytut zawodowy
technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii, lub dyplom
potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog;

4) fizyk medyczny.

1) zaktad lub pracownia medycyny nuklearnej;

2) w lokalizacji oddziat medycyny nuklearnej posiadajacy lekarzy:
rownowaznik co najmniej 2 etatow, w tym co najmniej 1 etat - lekarz
specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej;

3) pracownia do przygotowywania produktéw radiofarmaceutycznych -

Organizacja
udzielania
Swiadczen

dostep.
- w lokalizacji:
1) kamera scyntylacyjna SPECT lub SPECT/CT;
2) miernik bezwzglednej radioaktywnosci produktéow

radiofarmaceutycznych;

3) miernik skazen powierzchniowych;

4) miernik mocy dawki promieniowania;

5) miernik skazen osobistych;

6) ptaskie zrodto promieniowania do wykonywania testéw wewnetrznych;

7) kamery scyntylacyjne oraz inne przyrzady konieczne do wykonania
podstawowych wewnetrznych testéw kontroli parametréw;

8) wyciag radiochemiczny;

9) laboratoryjne ostony osobiste zabezpieczajgce przed promieniowaniem
jonizujacym;

10) ostony na strzykawki pochtaniajace promieniowanie gamma i beta;

11) kolimatory do kamery scyntylacyjnej odpowiednie do stosowanych
produktédw radiofarmaceutycznych;

12) fantomy do przeprowadzania podstawowych wewnetrznych testow
kontroli parametrow urzadzen radiologicznych.

Zapewnienie 1) morfologii krwi,

realizacji badan | 2) biochemicznych - w ramach dostepu.

Skierowanie moze wypisac¢ lekarz specjalista w dziedzinie neurologii lub

neurochirurgii, posiadajgcy co najmniej 5-letnie doswiadczenie w leczeniu

chorych z parkinsonizmem.

Posiadanie systemu zarzgdzania jakoscig w zakresie $wiadczonych ustug

medycznych z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego.

Zrédfo: Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzqdzenie w sprawie $wiadczeri gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Wyposazenie
w sprzet i
aparature

Pozostate
wymagania

Mimo, iz 27 kwietnia 2009 roku interwencja 123I-FP-CIT SPECT otrzymata pozytywnga rekomendacje
AOTM ws. finansowania procedury w badaniu czynnosci uktadu dopaminergicznego mdzgowia
u pacjentdw z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona to do momentu nowelizacji
rozporzadzenia (28 marca 2018 r.) nie byta technologig refundowana.

Zarzadzenie Prezesa NFZ

Jednym z elementéw analizowanego $wiadczenia jest tomografia emisyjna pojedynczych fotondw
SPECT. Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 22/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 14 marca 2018 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, badanie czynnosciowe SPECT znajduje sie w katalogu zakreséw
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ambulatoryjnych swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (katalog 1b). Wartos¢ swiadczenia
wynosi 332 zt.

Dodatkowo, produkt DaTSCAN® nie znajduje sie obecnie w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych.

Tabela 2 Wybrane swiadczenia z katalogu zakresow ambulatoryjnych swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych

Zakresy
ambulatoryjnych -
Kod zakresu L. . Kod L. . . Wartos¢
L, . , Swiadczen L, . . Wykaz swiadczen rozliczanych w ramach zakresu
Swiadczen . Swiadczenia punktowa
diagnostycznych
kosztochtonnych
. tomografia emisyjna pojedynczych fotonéw (SPECT) -
badania nie obejmuje radioizotopowego badania perfuzji
02.0000.073.02 | medycyny 5.03.00.0000003 | "¢ °PeIMyY powes pertuzitl 335 0o
nuklearnei miesnia sercowego technikg SPECT albo technika
) bramkowang SPECT)

Wartos¢ punktu = 1 zt;
Zrédto: Zarzqdzenie Nr 22/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 14 marca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw
0 udzielanie swiadczeri opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna

2.3.Analiza popytu i podazy

Populacja docelowa

Zgodnie z raportem HTA oraz zawartymi w nim opiniami ekspertéw populacja pacjentow
z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona, u ktérych wykonuje sie badania 123I-FP-
CIT SPECT obejmuje co najwyzej sporadyczne przypadki, albowiem badania te nie sg finansowane ze
Srodkow publicznych. Eksperci podkreslajg, ze do tej pory badania byto wykonywane srednio u 20
pacjentow rocznie, z uwagi na fakt, ze technologia ta nie byta refundowana (EconMed AE, BIA 2013).

Eksperci zgodnie wskazujg, ze badania diagnostyczne bedg stosowane jedynie u tych chorych
ze wstepnym rozpoznaniem choroby Parkinsona, u ktorych obecne metody diagnostyczne
nie pozwalajg na jednoznaczne zdiagnozowanie choroby Parkinsona. W zwigzku z czym w analizie
oszacowano liczebnosé populacji docelowej, tj. liczbe chorych z niejednoznacznym obrazem klinicznym
choroby Parkinsona.

Ponadto rozwazane badania beda stanowity uzupetnienie obecnych metod diagnostycznych i nie
zastgpig zadnego z obecnych testow klinicznych, lecz pozwolg na ewentualne skrécenie czasu
potrzebnego do postawienia prawidtowej diagnozy i najprawdopodobniej zmniejszg liczbe badan
dodatkowych.

Eksperci szacujg populacje docelowg na okoto 150-200 osdb. Z przeprowadzonych obliczen w raporcie
HTA wynika, ze liczebnos$¢ populacji docelowej wyniesie 1 237-1 238 oséb w analizie podstawowej.
W scenariuszu optymistycznym i pesymistycznym liczebnos¢ populacji docelowej zostata oszacowana
na odpowiednio 190 i 2 963-2 967 oséb (EconMed AE, BIA 2013).

2.4.Stan finansowania w innych krajach

W celu poréwnania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych swiadczen z ich odpowiednikami
w innych krajach, podjeto prébe wyszukania informacji o wycenach swiadczen w Polsce i za granica.
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Nie odnaleziono taryf zagranicznych dotyczacych analizowanego swiadczenia.

2.5.Cenniki komercyjne
Polska

W ponizszej tabeli

przedstawiono odnalezione cenniki

komercyjne (4 $wiadczeniodawcow)

dla scyntygrafii mézgu wykonywang z podaniem radiofarmaceutyku DaTSCAN. Cena $wiadczenia

u poszczegdlnych $wiadczeniodawcdw waha sie od 5-7 tys. ztotych. W przypadku Samodzielnego

Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1 PUM im. prof. Tadeusza Sokofowskiego w Szczecinie badanie

to jest wykonywane na indywidualne zlecenie. Natomiast Centralny Szpital Kliniczny MSWiA
w Warszawie podaje dodatkowo cene badania Scyntygrafia mézgu (daTSCAN) dla dwdch pacjentow —

3500 zt.

Tabela 3 Ceny komercyjne analizowanego swiadczenia w Polsce

Swiadczeniodawca Nazwa swiadczenia Cena (zt)
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 PUM . ,
im. prof. Tadeusza Sokotowskiego w Szczecinie* Scyntygrafia receptorowa mozgu - Da TSCAN >000
. . . Scyntygrafia uktadu doparminergicznego modzgu -

Centralny Szpital Kliniczny UM w todzi presynaptyczna (DaTSCAN) 6000

Centrum Onkologii w Bydgoszczy Badania za pomocg DaTSCAN w chorobie Parkinsona 6000

Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie Scyntygrafia mézgu daTSCAN** 7000
Srednia 6000

*na indywidualne zlecenie

**Scyntygrafia moézgu (daTSCAN) dla dwach pacjentéw 3 500 zt
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie odnalezionych cennikéw (MSWiA 2016, COB 2017, SPSK 2018, CSK 2017)

Zagranica

W ponizej tabeli przedstawiono ceny komercyjne procedury w Niemczech oraz koszt leku w USA.
Zgodnie z odnalezionymi informacjami koszt badania DaTSCAN SPECT w jednym ze szpitali niemieckich
zaczyna sie od 6,3 tys. zt, natomiast koszt leku DaTSCAN w USA wigze sie z wydatkiem rzedu 8,7 tys.

ztotych (Bookinmed.com, Drugs.com).

Tabela 4 Ceny komercyjne analizowanego swiadczenia zagranicq

Kraj Swiadczeniodawca Nazwa swiadczenia Cena Cena (zt)
Niemcy Alfried Krupp Krankenhaus DaTSCAN SPECT od 1500 EUR 6237 zt
USA bd DaTSCAN - radiofarmaceutyk 2585 USD 8677 zt
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie odnalezionych cennikéw
2.6.Uwagi do Swiadczenia
Nie dotyczy.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Ze wzgledu na dotychczasowy brak finansowania analizowanego swiadczenia ze srodkéw publicznych
oraz realizacje swiadczenia wytacznie na podstawie ustug komercyjnych, nie pozyskano danych od
Swiadczeniodawcow.

Firma GE Healthcare, ktéra jest producentem radiofarmaceutyku DaTSCAN, nie udzielita licencji
zadnemu innemu wytwdrcy w Polsce na produkcje tego preparatu. Agencja wystgpita
do przedstawiciela producenta w Polsce — firmy GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0. z pytaniem
o szacunkowy koszt tego radiofarmaceutyku w przeliczeniu na jedno badanie (z dostawg
do $wiadczeniodawcy).

3.2.Analiza danych

Analize danych przeprowadzono w oparciu o informacje z Raportu skréconego z kwalifikacji
przedmiotowego $wiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych nr AOTM-DS-430-06-2011
z listopada 2013 r. (AOTMIT 2013). Zgodnie z analizami w raporcie kwalifikacyjnym, przyjeto, ze
sktadowymi wyceny pojedynczego swiadczenia 123I-FP-CIT SPECT sa:

e  koszt stosowanego radiofarmaceutyku oraz,
e  koszt badania SPECT.

Koszt radiofarmaceutyku

W odpowiedzi na zapytanie skierowane do firmy GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0. — producenta
radiofarmaceutyku DaTSCAN otrzymano informacje, ze szacunkowy koszt radiofarmaceutyku
w przeliczeniu na jedno badanie to kwota ||| | | QRN tacznie 2 transportem. Kwota ta jest
uzalezniona od kosztdw transportu oraz rodzaju przyjetej aktywnosci (185 Mbq, 370 Mbq). Cena jest
ustalana dla kazdego $wiadczeniodawcy i zalezy od odlegtosci szpitala od lotniska. Ma to bowiem
wplyw na konieczng aktywnos¢ radiofarmaceutyku oraz koszty transportu.

Podany przez producenta przedziat cenowy po uwzglednieniu podatku VAT w wysokosci 8% wynosi
I :rcdnia - 5940 2t).

W Raporcie HTA z 2013 r. koszt radiofarmaceutyku zostat oszacowany na podstawie opinii ekspertow
klinicznych oraz odnalezionych cen komercyjnych (zestawienie z Raportu HTA w ponizszej tabeli).
Na tej podstawie oszacowano koszt farmaceutyku na kwote 6 000 zt (EconMed AE, BIA 2013).

Tabela 5 Koszty 1231-FP-CIT (DaTSCAN) w raporcie HTA z 2013 r.

Podmiot/Instytucja Koszt badania [z1] Koszt radiofarmaceutyku [zt]
Prof. Ryglewicz 6000-6500 5500 - 6000
Prof. Krélicki 8500 6000

Zaktad Medycyny Nuklearnej Centralny Szpital Kliniczny

Uniwersytetu Medycznego w todzi (oferta ustug ptatnych) 5200 i

Centrum Onkologii w Bydgoszczy 6000 -
Zrédto: AOTMIT 2013
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W rozdziale 2.5. oméwiono aktualnie ceny komercyjne analizowanego badania odnalezione
na stronach internetowych czterech swiadczeniodawcéw — data dostepu 16.04.2018r.
Dla odnalezionych cennikéw sredni koszt badania wynosi 6 000 zt przy rozpietosci cenowej 56 tys. zt.

Ze wzgledu na duze rozbieznosci kosztu radiofarmaceutyku w powyzszych oszacowaniach, w analizie
danych proponuje sie uwzglednienie $redniej z cen radiofarmaceutyku wskazanych przez producenta.

Tabela 6 Zestawienie parametru analizy kosztow

Koszt radiofarmaceutyku a g
[PLN] Zrodto
5940 Srednia z cen podanych przez producenta (brutto)

Zrédto: opracowanie wtasne

Koszt badania SPECT

Koszt badania SPECT okreslono jako cene swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnych
Swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych — 5.03.00.0000093 tomografia emisyjna pojedynczych
fotonéw (SPECT) - nie obejmuje radioizotopowego badania perfuzji miesnia sercowego technikq SPECT
albo technikg bramkowang SPECT). Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 22/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 14
marca 2018 r. wartos¢ swiadczenia wynosi 332 zt.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy kosztéw badania 123I-FP-CIT SPECT.

Tabela 7 Podsumowanie analizy kosztow

Nazwa swiadczenia Koszt radiofarmaceutyku [PLN] | Koszt badania SPECT [PLN] Bl arEzILIZN‘; kosztow
1231-FP-CIT SPECT
w dia3 nostcceschocrob 5940 332 6272
gnosty y (94,7%) (5,3%) (100,0%)
Parkinsona

Zrédto: opracowanie witasne

W zaproponowanym wariancie taryfy, wykorzystano biezace ceny radiofarmaceutyku podane przez
producenta oraz ceny badania SPECT z katalogu S$wiadczen z 2018 r., w zwigzku z czym
w oszacowaniach nie uwzgledniono mnoznika zmian wielkosci kosztow.

Ograniczenia analizy:

e nalezy mie¢ na uwadze, ze przy uwzglednieniu wiekszej realizacji Swiadczenia cena moze ulec
zmianie,

e w analizie nie uwzgledniono mnoznika zmian wielkosci kosztow z uwagi na fakt,
ze przedstawione powyzej elementy sktadowe swiadczenia odnoszg sie do cen w 2018 r.

3.3.Analiza wrazliwosci

W celu zbadania wptywu niepewnych parametrow na wynik analizy kosztow $wiadczenia, zostata
przeprowadzona analiza wrazliwos$ci. Zestawienie badanych parametréow przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 8 Zestawienie parametrow analizy wrazliwosci

. Wartos¢ parametru (koszt s .
Wariant Parament Zrodto
radiofarmaceutyku [PLN])
Minimalna cena brutto podana prze
Wariant minimalny - n uttop przez
Koszt producenta
radiofarmaceutyku Maks
. ymalna cena brutto podana przez
Wariant maksymaln
¥ ¥ - producenta

Zrédto: opracowanie wtasne

Przyjecie wariantu maksymalnego zapewnitoby dostep wszystkim swiadczeniodawcom do produktu
bez ewentualnych strat finansowych, jednak wigze sie to z mozliwoscig znacznego przeszacowania
kosztéw jednostkowego badania. Przy przyjeciu wariantu minimalnego istnieje niebezpieczeristwo,
ze czes¢ Swiadczeniodawcow wykonujac to badanie moze ponies¢ straty finansowe.

Tabela 9 Wynik analizy wrazliwosci

. . Koszt Koszt badania SPECT Wynik analizy Roznica w st.osunku
Wariant radiofarmaceutyku [PLN] kosztéw [PLN] do analizy
[PLN] podstawowej (%)
332 ]
Wariant minimalny . - -
(100,00%)
332 ]
Wariant maksymalny . - -
(100,00%)

Zrédto: opracowanie wtasne

3.4.Projekt taryfy

Jako projekt taryfy dla badania 123I-FP-CIT SPECT proponuje sie koszt ustalony na podstawie
dostepnych danych o cenie radiofarmaceutyku oraz obowigzujacej wycenie badania SPECT. Ze wzgledu
na brak dotychczasowego finansowania swiadczenia ze srodkdw publicznych nie mozna poréwnacd
proponowanego wariantu do biezgcej wyceny.

Tabela 10 Projekt taryfy badania 123I-FP-CIT SPECT

Nazwa swiadczenia Projekt taryfy PKT* Projekt taryfy [PLN]

123I-FP-CIT SPECT w diagnostyce

choroby Parkinsona 6272 6272

Zrédto: opracowanie wtasne
* dla wartosci 1 pkt = 1 zt

Zgodnie z informacja przekazang przez Narodowy Fundusz Zdrowia wyceniane $wiadczenia planuje sie
wigczy¢ do katalogu swiadczen odrebnie kontraktowanych.
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotne;j

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
0 wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla Swiadczen diagnostyki zaburzen czynnosci uktadu
pozapiramidowego w przebiegu schorzeri zwyrodnieniowych osrodkowego uktadu nerwowego
za pomocq radiofarmaceutykow.

W oparciu o raport HTA z 2013 r., zgodnie ze zdaniem ekspertédw klinicznych, 100-250 pacjentéw
rocznie wymagatoby wykonania badania 123I-FP-CIT SPECT w zwigzku z niejasnym obrazem
klinicznym. Do tej pory swiadczenie to nie byto finansowane ze srodkdw publicznych, zatem nie byto
objete obowigzkiem sprawozdawczosci i na podstawie danych NFZ nie mozna oszacowah liczby
Swiadczen. W analizie przyjeto $rednig liczbe badan wskazang przez ekspertow: 175.

Zakwalifikowanie jako $wiadczenie gwarantowane w zakresie leczenia ambulatoryjnego, badania
123I- P-CIT SPECT w diagnostyce choroby Parkinsona, zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami
budzetowymi dla Narodowego Funduszu Zdrowia.

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na system opieki zdrowotnej przyjecia taryfy
W zaproponowanym wariancie wyceny przy zatozeniu realizacji Swiadczen na $rednim poziomie 175
badan rocznie.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci ok. 1,1 min zt (przy realizacji 175 badan rocznie).

Tabela 11 Analiza wptywu na budzet ptatnika

Szacunkowa liczba
P . . L L PP . L
Nazwa swiadczenia e Projekt taryfy [PLN] aczna wartosc Swiadczenia (PLN)

123I-FP-CIT SPECT w
diagnostyce choroby 175 6272 1097 600
Parkinsona

Zrédto: opracowanie wtasne

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet dla wariantéw analizy wrazliwosci.
W analizie testowano liczbe wykonanych badan wskazanych przez ekspertow klinicznych.

Wprowadzenie w zycie proponowane] taryfy Swiadczen przy zatozeniu wykonywania 100 badan
rocznie wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci od

- w wariancie minimalnym do - w wariancie maksymalnym.

Przy zatozeniu 250 wykonywanych badan w roku, wprowadzenie w Zycie proponowanej taryfy
Swiadczen wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci

od _ w wariancie minimalnym do _ w wariancie maksymalnym.

Tabela 12 Analiza wptywu na budzet ptatnika dla wariantéw analizy wrazliwosci

Wariant . PP . Réznica w stosunku do analizy
T Projekt taryfy [PLN] taczna wartosc swiadczenia (PLN) ] (6]
Liczba wykonywanych badan: 100
Wariant
minimalny | I I

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 15/20



123I-FP-CIT SPECT w diagnostyce choroby Parkinsona

WT.541.8.2018

‘x;g::; Projekt taryfy [PLN] taczna wartos¢ swiadczenia (PLN) Réinic:;:::;i’:’(:j(:; )a LI
makymainy o  — —
Liczba wykonywanych badan: 250
Wariant
min?rtr:zrrny - - -
Wariant
mak:\;ll'raw;ny - - -

Zrédto: opracowanie wtasne

4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Wprowadzenie finansowania 123I-FP-CIT SPECT w diagnostyce choroby Parkinsona bedzie pociggato
za sobg koniecznos¢ zmodyfikowania obecnego Zarzadzenia Prezesa NFZ dedykowanego leczeniu
ambulatoryjnemu.

Nalezy réwniez dodag,

ze wprowadzenie finansowania analizowanego $wiadczenia pozwoli

na zwiekszenie mozliwosci wyboru metody leczenia pacjentéw i dostepnosci do nowoczesnych technik
diagnostycznych w Polsce. Mozliwo$¢ wykonania diagnostyki za pomocg 123I-FP-CIT SPECT pozwoli
na rozszerzenie oferty swiadczeniodawcéw i da nowe mozliwosci diagnostyczne, co zwiekszy
doktadnos¢ stawianej diagnozy.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Charakterystyka swiadczenia

Wprowadzenie $wiadczenia do wykazu stanowi realizacje rekomendacji nr 168/2013 z dnia
25 listopada 2013 r. Prezesa AOTMIT, w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej:
,diagnostyka zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego w przebiegu schorzen zwyrodnieniowych
osrodkowego uktadu nerwowego za pomocg radiofarmaceutykéw”, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w badaniu czynnosci ukfadu
dopaminergicznego moédzgowia za pomocg 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT, u chorych
z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona.

Badanie 123I-FP-CIT SPECT w diagnostyce choroby Parkinsona jest metoda z dziedziny medycyny
nuklearnej, w ktdrej wykorzystuje sie promieniowanie gamma do obrazowania rozmieszczenia
radioizotopu w badanym narzadzie. DaTSCAN® zawiera substancje czynng joflupane, ktéra jest
wyznakowana radioaktywng postacig jodu - 123l. Joflupane wigze sie swoiscie ze strukturami na
powierzchni zakoriczen komérek nerwowych w prazkowiu odpowiedzialnymi za transport dopaminy.
Po wstrzyknieciu preparatu DaTSCAN® wykonuje sie badanie obrazowe metodg SPECT celem oceny
zdolnosci gromadzenia dopaminy w mdzgu. Badanie 1231-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT jest pomoche w
réznicowaniu choroby Parkinsona wzgledem drzenia samoistnego oraz innych choréb otepiennych.

Zdaniem ekspertéw klinicznych, 100-250 pacjentéw rocznie wymagatoby zastosowania tej technologii
w zwigzku z niejasnym obrazem klinicznym.

Pomimo tego, ze 27 kwietnia 2009 roku interwencja 123I-FP-CIT SPECT otrzymata pozytywng
rekomendacje AOTM ws. finansowania procedury w badaniu czynnosci uktadu dopaminergicznego
mazgowia u pacjentéw z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona to do momentu
nowelizacji rozporzadzenia (28 marca 2018 r.) nie byta technologia refundowana.

Dodatkowo, produkt DaTSCAN® nie znajduje sie obecnie w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 26
lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zgodnie z raportem HTA oraz zawartymi w nim opiniami ekspertéw populacja pacjentéw
z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona, u ktérych wykonuje sie badania 123I1-FP-
CIT SPECT obejmuje co najwyzej sporadyczne przypadki, albowiem badania te nie sg finansowane ze
Srodkow publicznych. Eksperci podkreslajg, ze do tej pory badania byto wykonywane srednio u 20
pacjentéw rocznie, z uwagi na fakt ze technologia ta nie byta refundowana.

Projekt taryfy

Zgodnie z przeprowadzong analizg, sktadowymi wyceny pojedynczego swiadczenia 1231-FP-CIT SPECT
s3:
e koszt stosowanego radiofarmaceutyku oraz,

e koszt badania SPECT.

Na podstawie przeprowadzonej analizy danych zaproponowano taryfe dla badania 1231-FP-CIT SPECT
w wysokosci 6 272 zt.

W celu zbadania wptywu niepewnych parametréw na wynik analizy kosztow Swiadczenia, zostata
przeprowadzona analiza wrazliwosci, w ktdrej testowano nastepujgce parametry: minimalna cena
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radiofarmaceutyku brutto podana przez producenta (-) oraz maksymalna cena brutto podana

przez producenta (-).

Przyjecie wariantu minimalnego w stosunku do analizy podstawowej wigze sie z taryfg nizsza o okoto
., natomiast przyjecie wariantu maksymalnego wigze sie z taryfg wyzszg o okoto -

Analiza wptywu na budzet

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie pfatnika publicznego w wysokosci prawie 1,1 min zt (przy realizacji 175 badan rocznie).

W analizie wrazliwosci testowano liczbe wykonanych badan wskazanych przez ekspertéw klinicznych
(100 oraz 250 badan).

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen przy zatozeniu wykonywania 100 badan
rocznie wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci od

-w wariancie minimalnym do _w wariancie maksymalnym.

Przy zatozeniu 250 wykonywanych badan w roku, wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy
Swiadczen wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci od

-w wariancie minimalnym do -w wariancie maksymalnym.
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