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Objasnienia skrécen

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

bd. brak danych

CPL wzgledne poziomy cen (ang. comparative price levels)

DRG jednorodne grupy pacjentéw (ang. Diagnosis Related Groups)

DU niewydolnos¢ wypieracza (ang. detrusor underactvit)

FFS ptatnos¢ za ustuge (ang. fee for service)

1CD-9 PL miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International
Classification System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)
miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International

ICD-10 . e . .
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

JGP jednorodne grupy pacjentéw

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

Mz Ministerstwo Zdrowia

nd. nie dotyczy

NFZ/Ptatnik Narodowy Fundusz Zdrowia

NNK neuromodulacja nerwéw krzyzowych

OAB pecherz nadreaktywny (ang. Overactive Bladder)

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

OECD and Development)

OPK osrodek powstawania kosztéw

PKB produkt krajowy brutto

PL produkt leczniczy

PPP parytet sity nabywczej (ang. purchasing power parity)

SCS stymulacja rdzenia kregowego (ang. Spinal Cord Stimulation)

Ustawa o Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
Swiadczeniach publicznych (Dz.U. z 2018 roku, poz. 1510 z p6zn. zm.)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

wMm 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. 31la ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: ,/Inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego:
neuromodulacji krzyZzowej.

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

Przedmiotem raportu s3g:

Swiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego opisane kodem ICD-9 PL:
—  86.961 Neuromodulacja krzyzowa

identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju leczenie
szpitalne: nie dotyczy

zwane dalej: neuromodulacjg krzyzowa
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia (AOTM 2014)

Zaburzenia czynnosci dolnych drég moczowych

Zaburzenia czynnosci dolnych drég moczowych to wszelkie odstepstwa od fizjologicznego procesu
mikcji. Dzieli sie je na zaburzenia w fazie napetniania oraz zaburzenia w fazie oprézniania pecherza
moczowego dot. patologii w obrebie pecherza moczowego (wypieracza) oraz w obrebie okolicy
podpecherzowej (cewki moczowej.

Tabela 1 Zaburzenia napetniania i oprézniania pecherza

Zaburzenia w fazie napetniania pecherza Zaburzenia w fazie oprézniania pecherza

. » Zwigzane z pecherzem (niedoczynnos$é, brak czynnosci
Zwigzane z pecherzem (nadreaktywnos¢) .
skurczowej)

. . . Zwigzane z cewka moczowg (przeszkoda podpecherzowa —
Zwigzane z cewka moczowg (nietrzymanie moczu) L. .
czynnosciowa lub anatomiczna)

Zaburzenia mikcji sg nastepstwem proceséw patologicznych zachodzgcych w obrebie pecherza i cewki
moczowej, nie stanowig samodzielnej jednostki chorobowej. Dysfunkcje mikcji wystepujg w przebiegu
wielu chordéb uktadu nerwowego (stwardnienie rozsiane, choroba Parkinsona, choroba Alzheimera,
wylewy, guzy nowotworowe), mogg by¢ nastepstwem urazéw rdzenia, uszkodzern OUN oraz wad
wrodzonych uktadu nerwowego u dzieci. Takze cukrzyca jako przyczyna polineuropatii cukrzycowej
moze powodowaé zaburzenia w oddawaniu moczu. Nietrzymanie moczu u kobiet oraz u mezczyzn,
a takze moczenie nocne u dzieci, rowniez nalezg do zaburzen czynnosci dolnych drég moczowych.
Zaburzenia mikcji diagnozuje sie przy zastosowaniu specjalistycznych badan czynnosciowych — tzw.
badan urodynamicznych.

Nietrzymanie moczu — to niekontrolowany wyciek moczu przez cewke. Jedli dochodzi do niego
w trakcie kaszlu, wysitku fizycznego, kichania — jest to tzw. wysitkowe nietrzymanie moczu. Ponadto
wyrdznia sie nastepujace rodzaje nietrzymania moczu:

— nietrzymanie moczu z parcia — popuszczanie moczu spowodowane niemozliwym do
opanowanie skurczem pecherza;

— mieszane nietrzymanie moczu — to objaw polegajagcy na mimowolnym wycieku moczu
z towarzyszgcym uczuciem nagtego parcia, jak rowniez podczas wysitku, kichania lub kaszlu;

— moczenie — kazdy mimowolny wyciek moczu;

— moczenie nocne — dolegliwos¢ polegajgca na wycieku moczu podczas snu;

— ciggte nietrzymanie moczu — objaw polegajacy na statym wycieku moczu;

— pozacewkowe nietrzymanie moczu — wyciek moczu przez inne otwory niz ujScie zewnetrzne
cewki moczowej;

— niesklasyfikowane nietrzymanie moczu — to nietrzymanie moczu, ktére na podstawie objawdow
podmiotowych i przedmiotowych nie moze by¢ zakwalifikowane do zadnej z ww. kategorii.

Pecherz nadczynny (nadreaktywny) — OAB (ang. overactive bladder)

Nadczynny (nadreaktywny) pecherz jest zaburzeniem czynnosci pecherza i cewki. Charakterystyczne
dla niego jest pojawienie sie nadczynnych (nadreaktywnych) skurczéw wypieracza podczas fazy
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gromadzenia moczu co mozna potwierdzi¢ badaniem urodynamicznym (cystometria). Subiektywng
cecha jest obecnosé parc naglacych oraz nietrzymania z parcia. Nadczynne skurcze s3 mimowolne
(niezalezne od woli) i czesto nie do opanowania. Zespot pecherza nadreaktywnego definiowany jest
przez ICS (International Continence Society) jako zespdt charakteryzujgcy sie nagty potrzebg oddania
moczu, ktérej towarzysza skurcze pecherza moczowego, czestomocz, koniecznos¢ oddawania moczu
W nocy, z nietrzymaniem moczu lub bez. Objawy te powinny wystepowaé przy braku innych choréb,
ktdre te dolegliwosci mogltyby powodowac. Obecnie zespdt pecherza nadreaktywnego rozpoznaje sie
na podstawie objawdéw, a wynik badania urodynamicznego nie jest juz niezbedny do postawienia
rozpoznania.

Zespot pecherza nadreaktywnego charakteryzuje sie wystepowaniem:

— czestomoczu — wielokrotne oddawanie niewielkich ilosci moczu 28 razy w ciggu 24 godzin,
spowodowane bolesnymi parciami, wywotanymi patologicznymi skurczami pecherza podczas
jego wypetniania;

— parcia naglacego — nagta, niepohamowana potrzeba oddania moczu, spowodowana
nieprawidtowymi skurczami pecherza, pojawiajgcymi sie w trakcie jego wypetniania;

— nietrzymania moczu z parcia — mimowolny, nie dajgcy sie powstrzymaé wyciek moczu,
spowodowany parciami naglagcymi, ktére go bezposrednio poprzedzajg;

— koniecznosci oddawania moczu w nocy — konieczno$¢ skorzystania z toalety w nocy 1 raz.

Wyzej wymienione objawy mogg wystepowacd pojedynczo lub wspétistnieé ze sobg i co wazne, nie s3g
spowodowane innymi miejscowymi zmianami w obrebie dolnych drég moczowych, takich jak:
zakazenia, kamica, nowotwory czy przeszkoda podpecherzowa.

Czestos¢ wystepowania OAB u mezczyzn wynosi 10-26%, a u kobiet 8-42%, rosnie z wiekiem i czesto
wspatistnieje z innymi zaburzeniami dolnych drég moczowych.

Niezbednym warunkiem dobrania odpowiednie] terapii jest wtasciwe rozpoznanie zespotu pecherza
nadreaktywnego. Leczenie rozpoczyna sie od terapii behawioralnej: zmiany stylu zycia, ¢wiczer miesni
dna miednicy/przepony, treningu pecherza. Kolejnym krokiem jest zastosowanie lekow
antymuskarynowych (antycholinergicznych), na ktére reaguje znaczny odsetek chorych a nastepnie
beta-3 adrenomimetykdw w drugiej linii. Dopiero w razie ich nieskutecznosci, u chorych z ciezka
dysfunkcjg neurogenng pecherza, stosuje sie inwazyjne metody takie jak neurostymulacja, blokada
nerwow krzyzowych, zastgpienie lub powiekszenie pecherza lub nadpecherzowe odprowadzenie
moczu.

Epidemiologia

Zagadnienie diagnostyki i leczenia roznych postaci nietrzymania moczu spowodowanego OAB dotyka
znacznego odsetka ludzkosci. Liczne badania miedzynarodowe wskazujg na wystepowanie pecherza
nadreaktywnego u okoto 16% spofeczeristwa. Ocenia sie, ze w Europie z powodu pecherza
nadreaktywnego choruje ok. 50 milionéw oséb, zas jest leczonych jedynie 5 milionéw. Ekstrapolujgc
te dane na populacje Polskg, nalezy przyja¢, ze pecherz nadreaktywny dotyczy ok. 6 milionédw osdéb
w Polsce. Zapadalnos$¢ w Polsce to ok. 10-15 tys./rok , przy czym zapadalnos¢ rosnie wraz z wiekiem
(po 44. roku zycia u kobiet i 65. roku zycia u mezczyzn). Analizujgc zas dane refundacyjne NFZ lekow
antycholinergicznych z 2013 r. mozna stwierdzié, ze leczonych jest ok. 82 tys. oséb, z czego refundacji
podlegato 40%. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze Sredni czas leczenia w roku wynosi ok 6 miesiecy.
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Niewydolnos¢ wypieracza (detrusor underactvit — DU) jest definiowana przez ICS (International
Commision on Stratigraphy) jako skurcz wypieracza o zredukowanej sile i/lub czasie trwania, co
wptywa na przedtuzone lub niecatkowite oprdznianie petnego pecherza moczowego w ciggu
normalnego czasu.

Przyczyny niewydolnosci wypieracza mozna podzieli¢ na: nerwowo pochodne, miesniowo pochodne,
idiopatyczne.

Czestos¢ wystepowania niewydolnosci wypieracza oceniana byfa gtéwnie u oséb w podesztym wieku
W koreanskim badaniu oséb w wieku powyzej 65 lat 40,2% mezczyzn i 13,3% kobiet miato DU. Wielu
mezczyzn miato jednoczesnie nadreaktywnos¢ wypieracza (overacitive bladder — OAB) — mimowolne
skurcze wypieracza podczas napetniania pecherza w badaniu cystometrycznym — oraz przeszkode
podpecherzowg (blader outlet obstruction — BOO), podczas gdy wiekszos¢ kobiet miata jednoczesnie
nadreaktywnos$¢ wypieracza lub urodynamiczne wysitkowe nietrzymanie moczu. W badaniu oséb
starszych, ktérzy przeszli badanie urodynamiczne (UroDynamic Study — UDS), wspétwystepowanie
niewydolnosci wypieracza oraz nadreaktywnosci wypieracza dotyczyto 38% mezczyzn i 41% kobiet.
(Zawadzki 2015)

Leczenie operacyjne (NNK)

Procedura implantacji systemu do neuromodulacji nerwéw krzyzowych, stosowana przy ciezkich
postaciach NTM, jest leczeniem IV rzutu i alternatywa dla wysokoinwazyjnych zabiegéw
chirurgicznych, takich jak np. wszczepienie zwieracza hydraulicznego czy usuniecie pecherza.
Procedura implantacji przebiega dwuetapowo:

— faza testowa — w ktdrej wprowadza sie elektrode pod skére, przez otwory w kosci krzyzowej
(S3) i umieszcza jej zakoriczenie w okolicy neréwoéw krzyzowych. Nastepnie podtacza sie jg do
zewnetrznego stymulatora i dokonuje sie obserwacji skutecznosci terapii w codziennym Zzyciu
pacjenta.

— fazaimplantacji na state — po uzyskaniu dobrych rezultatow pierwszej fazy, definiowanych jako
poprawa parametréw mikcyjnych o co najmniej 50%, dokonuje sie statej implementacji
elektrody oraz stymulatora w goérnej czesci posladka (podskdrnie), a lekarz programuje
parametry jego pracy.

Zabiegi przeprowadzane sg w znieczuleniu miejscowym.
Po wyczerpaniu baterii urzagdzenie moze wymagac wymiany po ok. 4 latach (zaleznie od typu).

Nalezy zaznaczy¢, ze procedura implantacji systemu do neuromodulacji krzyzowej jest poréwnywalna
do procedury implantacji neurostymulatora rdzenia kregowego. Oba typy zabiegdw rdzni jedynie
sposéb implantacji elektrody — w SCS elektrode umieszcza sie nadoponowo drogg laminektomii
(elektroda ptaska), pod kontrolg fluoroskopii albo za pomoca naktucia, przez specjalng prowadnice
(elektrody o przekroju okragtym), a rodzaj znieczulenia pacjenta zalezy od techniki wprowadzenia
elektrody.
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2.2. Aktualny stan finansowania w Polsce
Neuromodulacja krzyzowa nie byta do 2018 r. finansowana ze $rodkéw publicznych.

Aktualne rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 pazdziernika 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wprowadza na liste Swiadczen
procedure 86.961 Neuromodulacja krzyzowa oraz definiuje wymagania i warunki do jej realizacji.

Tabela 2 Wymagania i warunki niezbedne do realizacji sSwiadczenia 86.961 Neuromodulacja krzyzowa

43 |86.961 Wymagania Oddziat o profilu urologia lub oddziat o profilu potoznictwo
Neuromodulacja formalne i ginekologia.
krzyzowa

Warunki kwalifikacji | Do $wiadczenia kwalifikowani sg pacjenci powyzej 18 roku zycia, po
do éwiadczenia niepowodzeniu terapii standardowej, z nastepujgcymi
rozpoznaniami:

1) nadreaktywnosé pecherza moczowego;

2) niedoczynnos$¢ miesnia wypieracza.

Personel W trakcie zabiegu:

1) lekarz specjalista w dziedzinie urologii lub potoznictwa
i ginekologii, majagcy udokumentowane:
a) doswiadczenie w leczeniu pacjentéw
z nadreaktywnoscig pecherza moczowego lub
niedoczynnoscig miesnia wypieracza oraz
b) przeszkolenie w przeprowadzaniu zabiegdéw
neuromodulacji krzyzowej
— potwierdzone przez wtasciwego konsultanta krajowego
lub wojewddzkiego;

2) pielegniarka z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem
w instrumentowaniu do zabiegow.

Wprowadzenie swiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych stanowi realizacje rekomendacji
nr 213/2014 z dnia 8 wrzes$nia 2014 r. Prezesa Agencji w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia:
,Neuromodulacja krzyzowa w leczeniu zaburzen czynnosci dolnych drég moczowych”, jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego.

2.3.Analiza popytu i podazy

Celem analizy popytu i podazy jest ocena zasadnosci oraz mozliwosci wptywania wartoscig wyceny
Swiadczenia na jego podaz tak, by zaspokoi¢ popyt, co w przypadku rynku swiadczen opieki zdrowotnej
oznacza likwidacje lub zmniejszenie kolejek do $wiadczen. Ocena taka powinna identyfikowac
przyczyny niezaspokojonego popytu i niedostatecznej podazy (mozliwos¢ wptywania wyceng), a takze
odnosic sie do istotnosci Swiadczenia (zasadno$¢ wptywania ceng).

Przez popyt na Swiadczenia rozumiana jest gtdéwnie liczba 0séb oczekujacych na udzielenie swiadczenia
oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz zas definiowana jest poprzez poziom realizacji danego
Swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajgcy z potencjatu do realizacji tych Swiadczen wyrazony
wielkoscig posiadanej infrastruktury izatrudnionego personelu, a takze z wielkosci Srodkéw
finansowych przeznaczanych na ten cel.

W odniesieniu do wielkosci popytu na swiadczenia, podstawowym Zréddtem informacji dotyczacych
dostepnosci do $wiadczen byty dane o liczbie 0séb oczekujgcych oraz srednim czasie oczekiwania na
udzielenie $wiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,0gdlnopolskim
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Informatorze o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujgcych prowadzona jest
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji gromadzonych przez Swiadczeniodawcdw, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych. Nalezy jednak mieé na wzgledzie fakt, iz listy oczekujgcych prowadzone sg, poza kilkoma
wyjatkami, do komorki organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego swiadczenia. Dlatego
tez uzyskanie doktadnych i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.

Majac na uwadze powyzsze, w celu najlepszego przyblizenia poziomu dostepnosci do swiadczen, pod
uwage wziete zostaty dane z komdrek organizacyjnych realizujgcych taryfikowane swiadczenie.

Dodatkowym Zrédtem informacji o dostepnosci do Swiadczen medycznych byto zestawienie tworzone
cyklicznie raz na cztery miesigce przez Fundacje Watch Health Care. Publikowane dane dotyczg 43
dziedzin medycyny, w obrebie ktérych wyszczegdlniono wybrane swiadczenia, ktére w opinii autoréw
sg wazne z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa.

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych swiadczen zostato oparte
o analize liczby podmiotéw realizujgcych dane swiadczenie oraz potencjalnych $wiadczeniodawcéw,
a takze kadry medycznej okreslonych specjalnosci. Korzystano z publicznie dostepnych Zrddet
informacji, takich jak sprawozdania podmiotéw medycznych gromadzone przez Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, czy dane Naczelnej Izby Lekarskie;j.

Ze wzgledu na fakt, ze Swiadczenie nie byto finansowane ze srodkéw publicznych i nie byto
realizowane, niemozliwe jest przedstawienie petnej informacji o podazy i popycie.

Szacowana populacja chorych, ktdrzy moga by¢ poddani zabiegowi neuromodulacji wynosi okoto 100
0s6b rocznie.

Rozporzadzenie okresla jako miejsce realizacji swiadczed oddziaty o profilu urologia lub oddziat
o profilu potoznictwo i ginekologia. Srednie czasy oczekiwania do ww. oddziatéw wynosity w lipcu
2017 r.: 10 i 35 dni dla oddziatu urologicznego oraz 7 i 49 dni do oddziatu ginekologicznego
(odpowiednio: przypadki pilne i przypadki stabilne).

Tabela 3 Sredni czas oczekiwania do oddziatu urologicznego w kolejnych miesigcach 2017 r.

Oddziat urologiczny 01.2017 02.2017 03.2017 04.2017 05.2017 06.2017 07.2017
Przypadek pilny (dni) 11,7 9,7 10 9,1 9,3 10,2 10,3
Przypadek stabilny (dni) 34,4 33,7 32,5 32,1 32,9 34 35,1
Zrédto: Ogélnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne, NFZ 2017
Tabela 4 Sredni czas oczekiwania do oddziatu ginekologicznego w kolejnych miesigcach 2017 r.
Oddziat urologiczny 01.2017 02.2017 03.2017 04.2017 05.2017 06.2017 07.2017
Przypadek pilny (dni) 7,9 9,1 8,1 6,9 71 7,8 7,2
Przypadek stabilny (dni) 49,6 50,3 48,8 48,0 49,5 48,3 49,4
Zrédto: Ogdlnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne, NFZ 2017
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2.4.Stan finansowania w innych krajach

W celu poréwnania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych swiadczen z ich odpowiednikami
w innych krajach, odnaleziono i zestawiono informacje o wycenach swiadczen w Polsce i za granica.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano informacji o innych krajach europejskich, zwtaszcza o zblizonym
do Polski PKB per capita, ale takze Australii, Nowej Zelandii czy Kanady, jesli takie informacje byty
dostepne. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe podmiotdéw zajmujacych
sie oceng technologii medycznych oraz taryfikacjg $wiadczen, a takze nawigzywano bezposredni
kontakt z instytucjami.

Odnalezione informacje zestawiono w ponizszych tabelach. Tam, gdzie byto to mozliwe, wykazano
poszczegdlne sktadowe kategorii kosztowych. Koszty i ceny podane w innych walutach zostaty
przeliczone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi w serwisie internetowym
Narodowego Banku Polskiego.

Dodatkowo w analizie zostaty przedstawione informacje dotyczace parytetu sity nabywczej (ang.
Purchasing Power Parities). PPP stuzy do przeliczania walut w taki sposéb, by wyeliminowac réznice w
poziomie cen pomiedzy krajami oraz pozwala ustali¢ rzeczywistg site nabywczg danej waluty. Rdzni sie
od kursu walutowego, moze by¢ od niego wyzszy lub nizszy. Gtéwnymi przyczynami zréznicowania
kursu walutowego i wartos$ci waluty wedtug parytetu sity nabywczej sa:
— rdznice cen towardw i ustug w poréwnywanych krajach, wyrazajgce rdznice kosztow
poszczegdblnych czynnikdow wytwérczych, w tym kosztow pracy,
— polityka kursu walutowego w poréwnywanych krajach (celowe zawyzanie lub zanizanie
kursu),
—  rdznice kosztu débr publicznych i zakresu korzystania z nich?.

Parytety PPP sg srednimi wazonymi relacji cen, ustalanymi dla krajéw OECD. W bazie danych OECD te
relacje cenowe s przeksztatcane w taki sposdb, by wyrazaty site nabywczg poszczegélnych krajow, tj.
aby dana suma pieniedzy w dolarach USA po zamianie na rézne waluty w jednostkach parytetu sity
nabywczej tworzyta ten sam koszyk débr i ustug.

W literaturze przedmiotu parytet sity nabywczej (PPP) moze by¢ definiowany przy pomocy kilku
wskaznikdw. Dla celéw poréwnawczych wykorzystano wskaznik CPL (ang. Comparative Price Levels) -
wzgledny poziom cen. Wskaznik ten (CPL) wyraza site nabywczg danego kraju w odniesieniu do $redniej
dla krajow OECD (OECD=100).

Nalezy zaznaczyé, ze wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wigze sie z pewnymi
ograniczeniami. Ze wzgledu na rdznice w systemach ubezpieczen zdrowotnych to samo $wiadczenie
moze by¢ zdefiniowane i finansowane zupetnie inaczej w poszczegdlnych krajach (np.: DRG, FFS,
osobodzien itd.). Takze klasyfikacja jednorodnych grup pacjentow: cechy pacjentow, czas hospitalizacji
oraz rodzaj leczenia, ktore sg uwzglednione przez klasyfikacje DRG mogg by¢ zréznicowane pomiedzy
krajami.

Z uwagi na powyzsze, a takze na trudnosci w dotarciu do doktadnych informacji o ujetych w taryfie
kosztach, niemozliwe jest jednoznaczne porédwnanie refundacji analizowanych procedur w Polsce i za
granica. Jezeli nie zaznaczono inaczej, w zestawieniu ujeto koszty finansowania grup podobnych do

1 Btaszczyniski A. Stownik poje¢ ekonomicznych Glossary of Economic Terms, Szkota Zarzadzania Uniwersytetu Jagielloriskiego, Krakéw 1995.
Stownik ekonomiczny dla przedsiebiorcy w warunkach rynkowych, Wyd. IV, Znicz, Szczecin 1994.
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polskich JGP (na podstawie nazwy grupy), wynikajgce bezposrednio z katalogu DRG, bez uwzglednienia

dodatkowych innych optat, np. ponoszonych przez pacjenta, czy tez naliczanych przez szpitale na

podstawie obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawa.

Tabela 5 Polska — metryczka

Polska

PKB per capita (2017) (USD) 13 651,2
PKB per capita PPP (2017) (USD) 28 951,2
CPL (2017) 54
CPL/CPLPL 1

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl

Niemcy

Tabela 6 Niemcy — metryczka

Niemcy

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.10.2018) 4,2922
PKB per capita (2017) (USD) 44 460
PKB per capita PPP (2017) (USD) 50 705
CPL 100
CPL/CPL PL 1,85

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Swiadczenia realizowane w szpitalach rozliczane sg w systemie G-DRG, ktérego podstawe stanowit

system australijski. Kazda grupa ma przypisang wage w punktach, ktéry nalezy przemnozy¢ przez

wartosé okreslanej corocznie stawki bazowej. W 2018 r. ogdlnokrajowa stawka bazowa wynosi

3467,30 €.

Grupy Swiadczen w niemieckim systemie DRG uwzgledniajg kompleksowos$¢ zabiegéw, obecnosc

powiktan
dodatkowe doliczane sg do wartosci hospitalizacji.

Tabela 7 Niemcy — taryfy grup dla neuromodulacji krzyzowej

i chordb wspdtistniejagcych. Prezentowane taryfy dotyczg grup bazowych. Doptaty

Srednia
dtugosé Taryfa Taryfa
Nazwa gru Kod gru T i
grupy grupy hospitalizacji (EUR) (PLN)
(dni)
Wszczepienie i wymiana neurostymulatora i elektrod w schorzeniach
i uszkodzeniach uktadu moczowego z implantacjg albo wymiang L16A 3,4 3807 16 340
neurostymulatora
Wszczepienie i wymiana neurostymulatora i elektrod w schorzeniach
i uszkodzeniach uktadu moczowego z implantacja albo wymiang L16B 3,7 5742 24 646
statego neurostymulatora
Wszczepienie i wymiana neurostymulatora i elektrod w schorzeniach
i uszkodzeniach uktadu moczowego z implantacja albo wymiang L16C 2,9 3457 14 838
czasowego neurostymulatora
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Tabela 8 Niemcy — Koszt urzqdzen wskazanych w katalogu optat dodatkowych

. Koszt Koszt

Kod doptaty Opis (EUR) (PLN)

7E138 Neurostymulat.ory do stymulacji rdzenia kregowego albo dq stymulacji nerwow 753527 32343
obwodowych, jednokanatowy, dotadowywany, z implantacjg elektrody

7E139 Neurostymulat.ory do stymulacji rdzenia kregowego.albo do sF.ymulacji nerwéw 6 099,52 26 180
obwodowych, jednokanatowy, dotadowywany, bez implantacji elektrody

7E140 Neurostymulato'ry do stymulaqlirdzenla kregowego.albo do st.ymulaql nerwéw 11 980,20 51421
obwodowych, wielokanatowy, niedotadowywany, z implantacjq elektrody

7E141 Neurostymulato.ry do stymulaql.rdzema kregowego allf)o do styn'.l.ulaql nerwow 10344,19 44 399
obwodowych, wielokanatowy, niedotadowywany, bez implantacji elektrody

Tabela 9 Niemcy — Urzgdzenia, za ktére mogq byc¢ pobierane dodatkowe optaty na podstawie odrebnych umow

Kod doptaty Opis
Neurostymulatory do stymulacji mézgu lub rdzenia kregowego albo do stymulacji nerwéw
ZE2016-61 A
obwodowych, wielokanatowe, dotadowywane
Stowacja

Tabela 10 Stowacja — metryczka

Stowacja

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.10.2018) 4,2922
PKB per capita (2017) (USD) 17 610

PKB per capita PPP (2017) (USD) 32119

CPL

62

CPL/CPL PL

1,15

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

Na Stowacji $wiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane sg w ramach systemu

finansowania opartego na grupach DRG (w 2011 r. wprowadzono na Stowacji niemiecki system DRG).

Kazda grupa ma przypisang wage, ktdra jest przemnazana przez wycene wagi o wartosci punktu

zalezacej od rodzaju szpitala. Aktualna warto$é jednego punktu wynosi: 2

e ogdblnokrajowa stawka referencyjna: 1283 €;

e szpital ogdlny 1: 896 €;

e szpital ogdlny 2: 959 €;

e szpital ogdlny 3: 1211 €;

e szpital ogdiny 4: 1430 €;

e specjalistyczne instytuty — instytuty chordb sercowo-naczyniowych: 2 447 €;

e specjalistyczne instytuty — instytuty onkologiczne: 1 802 €.

W katalogu DRG nie ma grup z okreslong taryfg dla neuromodulacji krzyzowej. Implantacje

neurostymulatoréw sg jednak wymienione w katalogu dodatkowym —wykazie Swiadczen zdrowotnych

dla systemu

klasyfikacji grup diagnostyczno-terapeutycznych.

2 http://www.udzs-sk.sk (dostep: 22.03.2018)
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Tabela 11 Stowacja — grupy z katalogu innych elementéw dodatkowych

Srednia
dtugos¢ Taryfa Taryfa
Nazwa grupy LCLIERT hospitalizacji (EUR) (PLN)
(dni)

Neurostymulatory stymulacji kregostupa Iub_stymulaql PPX-07 b bd. b
obwodowego uktadu nerwowego, system wielokanatowy
Neurostymulatory stymulacji kregostupa lub stymulacji
obwodowego uktadu nerwowego, system wielokanatowy, do PPX-08 b.d. b.d. b.d.
tadowania
Inne neurostymulatory i neuroprotezy PPX-10 b.d. b.d. b.d.

Stowenia

Tabela 12 Stowenia — metryczka

Stowenia

Waluta 1EUR
Kurs PLN (22.10.2018) 4,2922
PKB per capita (2017) (USD) 23 609
PKB per capita PPP (2017) (USD) 34 819
CPL 77
CPL/CPL PL 1,43

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl;

W Stowenii swiadczenia realizowane w ramach hospitalizacji rozliczane sg w ramach systemu

finansowania opartego na grupach DRG.

Tabela 13 Stowenia — program neuromodulacyjny

Srednia diugosé
R Taryfa Taryfa
Nazwa grupy Kod grupy hospitalizacji
. (EUR) (PLN)

(dni)
Kwalifikacja pacjentéw do neurostymulacji E0565 b.d. 513 2202
Materiat do implantacji z jedna elektroda testowg E0566 b.d. 7439 31930
Materiat do implantacji z dwiema elektrodami testowymi E0567 b.d. 12 153 52163
Podskorny stymulator i rehabilitacja pacjenta E0568 b.d. 17 262 74 092
!\/Iaterla’f do ponowr]ej implantacji z jedng eIektroda.t.est(')wq ' £0569 bd. 14322 61473
i docelowym podskérnym stymulatorem oraz rehabilitacja pacjenta
Neurochirurgiczna implantacja elektrody testowej EO0570 b.d. 1730 7426
Neurochirurgiczna implantacja docelowego stymulatora podskérnego E0571 b.d. 1590 6 825
Neurochirurgiczna t’elmplantaqa elektrody testowej i docelowego £0572 bad. 1590 6825
stymulatora podskoérnego

Inne kraje

Zgodnie z deklaracjami producentéw/dystrybutoréw wyrobéw medycznych,
krzyzowa jest finansowana ze srodkéw publicznych w innych krajach w ramach:

neuromodulacja

— budzetu szpitalnego — Austria, Dania, Finlandia, Hiszpania, Holandia, Norwegia, Szwecja,

Wielka Brytania i Irlandia;
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— ubezpieczenia — Belgia, Szwajcaria;
— LPPR — (fr. liste des produits et prestations remboursables) Francja;
— DRG — Wiochy.

2.5.Cenniki komercyjne

W celach poréwnawczych dokonano badania cen komercyjnych ustug medycznych odpowiadajacych
taryfikowanym $wiadczeniom. Informacje o cenach komercyjnych poszczegdlnych $wiadczen
wyszukiwano za pomocg przegladarki internetowej. Odnaleziona cena zabiegdw implantacji systemow
do neuromodulacji krzyzowej jest identyczna, jak cena zabiegu implantacji stymulatora rdzenia
kregowego:

— kwalifikacja do zabiegu stymulacji nerwéw krzyzowych (bez kosztéw badan dodatkowych, np.
MRI) — 400 PLN;

— letap—6500PLN z implantem;

— Il etap—34 000 PLN z implantem.

Cenniki komercyjne za granica

Odnaleziono cene komercyjng zabiegu na Stowacji: 12 844,15 € (55 130 PLN).

2.6.Uwagi do swiadczenia

Nie otrzymano.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Nie pozyskiwano nowych danych dotyczgcych realizacji analizowanych swiadczen.

3.2.Analiza danych

W zwigzku z faktem, ze nie pozyskiwano danych kosztowych, analize oparto o kliniczny przebieg
Swiadczenia, ceny wyrobéw medycznych oraz ceny komercyjne.

Ze wzgledu na charakter zabiegu oraz uzyte wyroby medyczne, wszczepienie elektrody testowej jest
poréwnywalne kosztowo do JGP A25 — Zabiegi na nerwach obwodowych o wartosci 5 084 pkt./PLN,
natomiast wszczepienie stymulatora na state, do JGP A04 - Wszczepienie/ wymiana stymulatora
rdzenia kregowego lub wymiana generatora do stymulacji struktur gtebokich mézgu o wartosci 34 182
pkt./PLN

Koszt wyrobéw medycznych jest poréwnywalny w obu typach zabiegéw. Wynosi on - netto za
kompletny system do neuromodulacji krzyzowej (brutto= + 8% VAT), natomiast ceny urzadzen do SCS
wahaty sie od 26 500 zt do 35 366 zt (ceny przetargowe).

Nalezy zatem uznaé, ze koszty analizowanych zabiegéw sg poréwnywalne do wskazanych JGP.
Ograniczenia

Z uwagi na to, ze swiadczenie nie byto do tej pory finansowane ze srodkéw publicznych oraz fakt, ze
proces ustalenia taryfy nie byt oparty o analize mikrokosztow, a jedynie o przebieg Swiadczenia, ceny
sprzetu oraz ceny komercyjne, oszacowanie projektu taryfy moze by¢ obarczone ryzykiem btedu.

3.3.Analiza wrazliwosci

Nie przeprowadzono

3.4.Projekt taryfy

Jako projekt taryfy dla Swiadczenia Neuromodulacja krzyZowa proponuje sie przyjac¢ wartosci taryf dla
analogicznych swiadczen wg nastepujgcych JGP:

Wszczepienie elektrody testowej: JGP A25 — Zabiegi na nerwach obwodowych o wartosci 5 084
pkt./PLN

Wszczepienie stymulatora na state: JGP A04 - Wszczepienie/ wymiana stymulatora rdzenia kregowego
lub wymiana generatora do stymulacji struktur gtebokich mézgu o wartosci 34 182 pkt./PLN
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Tabela 14 Projekty taryf

. . . Réznica
Aktualna wycena Srednia Projekt taryfy mearmE
wartos¢ NFZ .
Nazwa $wiadczenia 2017 aktualnej
w r.
wyceny
k PLN* k PLN*
pit (PLN) pkt %)
Neuromodulacja l?tap (Wszczepienie nd. nd. nd. 5084 5084 nd.
elektrody testowej)
Neuromodulacja Il etap (Wszczepienie nd. nd. nd. 34182 34182 nd.
stymulatora na state)

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

Ostateczny ksztatt produktow rozliczeniowych nalezy do ptatnika. Mozliwe jest wigczenie wskazanych
procedur zabiegowych do istniejgcych grup lub utworzenie nowych produktéw. Nalezy jednak
zaznaczy¢, ze liczno$¢ populacji chorych (ok. 100 osdb rocznie) powoduje, ze nie jest spetnione

kryterium utworzenia nowej JGP.
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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
o wprowadzeniu w Zzycie proponowanej wyceny dla swiadczel chirurgicznego leczenia otytosci.
W ramach niniejszej analizy pordwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego
ponoszone na realizacje Swiadczen w ramach obowigzujgcej wyceny oraz zmiany wynikajgce
z zastosowania proponowanej taryfy, przy zatozeniu zachowania liczby realizowanych $wiadczen na
niezmienionym poziomie.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z wykorzystaniem danych Narodowego Funduszu
Zdrowia o obowigzujgcej wartosci produktéw rozliczeniowych oraz zaktadanej rocznej realizacji
Swiadczen na poziomie 100 zabiegow.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 3,926 min zt.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe informacje.

Tabela 15 Analiza wptywu na budzet ptatnika

taczna taczna
Przewidywana w:rtos'.c' wartosc Ré2nica
Swiadczenie liczba Aktualna wycena L. ) Projekt taryfy Swiadczenia
e Pyt Swiadczenia X (PLN)
hospitalizacji (PLN) po zmianach
(PLN)
(pkt) (PLN*) (pkt) (PLN*)
1 2 3 4=2%3 5 6=2%*5 7=6-4
| etap 100 nd. nd. 0 5084 5084 508 400 508 400
Il etap 100 nd. nd. 0 34182 34182 3418 200 3418 200
tacznie 3926 600 3926 600

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

Nalezy zaznaczyé, ze analiza wptywu na budzet nie uwzglednia kosztu lekéw oraz refundowanych
srodkéw absorpcyjnych, ktére nie bedg wymagane przez chorych i ktérych koszt nie bedzie stanowit
obcigzenia dla pfatnika.

4.1.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Na obecnym etapie wptyw na system opieki zdrowotnej jest trudny do oszacowania. Nalezy jednak
przypuszczaé, ze pojawienie sie nowej procedury terapeutycznej nie wptynie w wiekszym stopniu
system, w tym na dostepnosé swiadczen i skrécenie kolejek, gdyz grupa chorych, ktérzy mogg zostac
poddani omawianemu leczeniu jest niewielka.

Raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 18/21



Neuromodulacja krzyzowa WT.541.5.2018

5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Przedmiotem opracowania sg $wiadczenia gwarantowane zwigzane z leczeniem zaburzen mikcji za
pomocg neuromodulacji nerwdéw krzyzowych.

Swiadczenie nie byto do tej pory finansowane ze $rodkéw publicznych.

Neuromodulacja nerwéw krzyzowych jest <$wiadczeniem, ktdrego przebieg oraz koszt
wykorzystywanych w jego trakcie wyrobéw medycznych sg podobne do zabiegéw z wigzanych
z neurostymulacji rdzenia w terapii bdlu z grupy A04 Wszczepienie/wymiana stymulatora rdzenia
kregowego lub wymiana generatora do stymulacji struktur gtebokich mozgu

Neuromodulacja nerwéw krzyzowych w innych krajach finansowane jest finansowana przez pfatnika
publicznego.

Odnalezione ceny komercyjne sg podobne do ceny zabiegdw zwigzanych z neurostymulacjg rdzenia
w terapii bélu oraz do ceny tego zabiegu okreslonej w systemie JGP.

Jako ze przedmiotowe $wiadczenie nie bylo realizowane, jak rowniez ze wzgledu na krétki czas
przeznaczony na opracowanie taryfy, zrezygnowano z przeprowadzenia procesu zgromadzenia danych
i analizy mikrokosztow.

Projekt taryfy ustalono poprzez analogie Swiadczen zwigzanych z wszczepieniem neurostymulatorow
rdzenia kregowego.

Jako projekt taryfy Neuromodulacji nerwéw krzyzowych proponuje sie przyjac¢ taryfy grupy JGP A25
Zabiegi na nerwach obwodowych o wartosci 5 084 pkt./PLN dla wszczepienia elektrody testowej oraz
JGP A04 Wszczepienie/ wymiana stymulatora rdzenia kregowego lub wymiana generatora do
stymulacji struktur gtebokich mézgu o wartosci 34 182 pkt./PLN dla wszczepienia stymulatora na state.

Z uwagi na brak danych szczegétowych oszacowanie projektu taryfy moze by¢ obarczone ryzykiem
btedu.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 3,926 min zt.

Na obecnym etapie wptyw na system opieki zdrowotnej jest trudny do oszacowania. Nalezy jednak
przypuszczaé, ze pojawienie sie nowej procedury terapeutycznej nie wptynie w wiekszym stopniu
system, w tym na dostepnos¢ swiadczen i skrécenie kolejek, gdyz grupa chorych, ktérzy mogg zostaé
poddani omawianemu leczeniu jest niewielka.
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