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INDEKS SKROTOW

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

U Jednostki miary
(Internationa Units)
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(Modified Ashworth Scale)
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wplywu na budzet jest prognoza wydatkéw ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia)
zwigzanych z finansowaniem toksyny botulinowej typu A (preparat Dysport®) w terapii spastycznosci konczyny

gornej u dorostych pacjentéw po udarze mézgu w warunkach polskich.
Metodyka

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia / analiza wpltywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia,
NFZ) w 3-letnim horyzoncie czasowym (2014-2016). Analize opracowano przy zalozeniu, ze preparat Dysport
bedzie refundowany poczawszy od 1 stycznia 2014 roku w ramach programu lekowego ,Leczenie spastycznosci

konczyny goérnej po udarze mézgu”.

Rozwazono dwa scenariusze analizy: istniejacy, w ktorym preparat Dysport nie jest finansowany ze $rodkow
publicznych we wskazaniu spastycznosci kofnczyny goérnej po udarze mézgu, oraz nowy, w ktdrym preparat

Dysport jest refundowany w ramach programu lekowego w populacji docelowe;.

Populacje docelowa dla preparatu Dysport okreslono zgodnie z kryteriami wiaczenia do programu, jako pacjentow

spelniajgcych nastepujace warunki:

oraz niespetniajacych kryteriow wytgczenia.
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

Uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty zwigzane z refundacja lekéw, diagnostyka, monitorowaniem terapii

i podaniem lekow.

W analizie uwzgledniono instrument dzielenia ryzyka zaproponowany przez Zamawiajgcego. Wyniki analizy

przedstawiono przy uwzglednieniu i bez uwzglednienia tego instrumentu.

Wyniki dla obu scenariuszy (istniejacego i nowego) przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z
podziatem na poszczeg6lne kategorie kosztowe dla 3 kolejnych lat kalendarzowych 2014-2016. Przedstawiono

ponadto wydatki inkrementalne, stanowigce réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu istniejgcym i nowym.

Wptyw niepewnych zalozen na wyniki oceniono w ramach analizy wrazliwosci, w ramach tych obliczen wskazano

minimalny i maksymalny wariant oszacowania wptywu na budzet.

Wyniki

Liczba pacjentéw kwalifikuj gcych si @ do programu

Wplyw na bud zet

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztow zwigzanych z terapig toksyng botulinowa typu A.

W scenariuszu nowym, przy uwzglednieniu proponowanej umowy podziatu ryzyka, catkowite wydatki zwigzane z

realizacja programu lekowego wyniosa |

Woydatki inkrementalne, przy uwzglednieniu proponowanej umowy podziatu ryzyka, stanowigce réznice miedzy

wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym

Whnioski
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1.2.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

WPROWADZENIE

Cel

Celem analizy wplywu na budzet jest prognoza wydatkow ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia) zwigzanych z finansowaniem toksyny botulinowej typu A (preparat Dysport®)
w terapii spastycznosci konczyny gornej u dorostych pacjentdw po udarze mézgu w warunkach
polskich.

Problem zdrowotny

Spastycznos¢ jest zaburzeniem kontroli czuciowo-ruchowej napiecia miesniowego, charakteryzujgcym
sie czasowg lub trwata, odbywajacg sie niezaleznie od woli, nasilong aktywnoscig ruchowa.
Spastyczno$¢ jest zwigzana z uszkodzeniem gérnego motoneuronu. Charakterystyczny dla tego
schorzenia jest stopniowy, narastajgcy wzrost napiecia miesnia w zajetej konczynie, ustepujacy

gwattownie przy jego biernym rozcigganiu.

Kliniczna ocena nasilenia spastycznosci najczesciej opiera sie gtdwnie na skalach pomiarowych.
Narzedzia te wykorzystywane sg w celu okreslenia oporu podczas wykonywaniu ruchu biernego,
oceny zakresu ruchu i postawy ciala w spoczynku, a takze oceny innych zjawisk towarzyszacych
spastycznosci, np. gwaltownych skurczy. Do oceny napiecia miesniowego najczesciej
wykorzystywane sg skala Ashwortha (ASH) oraz zmodyfikowana skala Ashwortha (MAS). Skala
Ashwortha to 5-stopniowa skala, ktora przyjmuje wartosci od 0 do 4, gdzie warto$¢ 0 oznacza brak
zwiekszonego napiecia migsniowego, a warto§¢ 4 maksymalne napiecie migsniowe opisywane jako
konczyna usztywniona w zgieciu lub wyproscie. Z kolei zmodyfikowana skala Ashwortha wyr6znia 6
stopni napiecia mie$niowego. W skali uwzgledniono dodatkowy stopieh 1+, jako stopieh posredni
pomiedzy stopniami 1 i 2. Wprowadzenie dodatkowego stopnia nasilenia zwigzane bylo z

poszerzeniem zakresu oryginalnej skali o ocene szybkosci poruszania konczyna.

Spastycznos¢ to schorzenie, ktéremu towarzyszy wiele réznorodnych objawoéw klinicznych. Objawy te
dzielone sg na dodatnie oraz negatywne. Do objawéw dodatnich zaliczane sg: wyg6érowane odruchy
Sciegniste, wzmozony op6r podczas szybkiego, biernego ruchu, skurcze kloniczne migsni (klonusy),
natomiast do objawOw negatywnych: obnizenie sity miesniowej, ograniczenie mobilnosci, utrata
wykonywania odruchu zamierzonego na rzecz utrwalonych patologicznych wzorcow ruchowych.
Cecha charakterystyczng spastycznosci jest tzw. objaw scyzorykowy, polegajacy na narastaniu oporu
w zmienionej chorobowo konczynie do pewnego punktu, po ktérym obserwowane napiecie ustepuje.

Ponadto wsréd innych objawéw obserwowanych w przebiegu spastycznosci wymienia sie: utrate
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1.4.
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selektywnej kontroli nad pojedynczymi ruchami, utrate sprawnosci oraz utrate mozliwos$ci

frakcjonowania ruchow palcéw.

Poudarowa spastycznos¢ konczyny gornej stanowi powazne ograniczenie w zyciu pacjenta. Pod
wzgledem klinicznym moze byé przyczyng znacznego pogorszenia jakosci zycia wynikajacego z:
ograniczenia funkcji, bélu i dyskomfortu, trudnosci w rehabilitacji, trudnosci w ubieraniu sie lub
utrzymaniu higieny, a pod wzgledem medycznym stac sie przyczyng wielu powiktan, w tym: zespotu
ciesni nadgarstka, zaniku miesni i dalszego ograniczenia funkcji, trwatych przykurczéw oraz

zakrzepicy zylnej.

Stan aktualny

Uzyskanie informacji na temat aktualnej praktyki w leczeniu chorych ze spastyczno$cig konczyny
gornej w Polsce jest utrudnione ze wzgledu na znaczne zréznicowanie etiologiczne omawianego
schorzenia, jak réwniez brak doniesien naukowych opisujgcych to zagadnienie. Dlatego tez potrzebne
informacje uzyskano opierajac sie na opiniami ekspertébw opisanych w stanowisku Rady
Konsultacyjnej AOTM nr 23/07/2009 z dnia 30 marca 2009 roku w sprawie finansowania preparatéw

Dysport i Botox. [1]

Zgodnie ze stanowiskami ekspertéw zawartymi w wyzej wymienionym dokumencie, obecna terapia
standardowa w Polsce w przypadku chorych ze spastycznoscig poudarowg konczyny goérnej polega
na zastosowaniu rehabilitacji, uzupelnianej przez leczenie farmakologiczne. W ramach leczenia
farmakologicznego zdaniem ekspertow stosowane sg doustne s$rodki farmakologiczne o dziataniu
ogolnoustrojowym oraz leki podawane dokanatowo. Do najczesciej stosowanych doustnych srodkow
antyspastycznych naleza: tizanidyna, baklofen, diazepam, tetrazepam, tolperizon, natomiast sposrod
lekébw podawanych dokanalowo najczesciej stosuje sie baklofen [1]. Z kolei na podstawie
opublikowanego stanowiska Rady Konsultacyjnej AOTM nr 81/2011 z dnia 19 wrzesnia 2011 roku
leczenie dokanatlowe za pomocg pompy baklofenowej stosuje sie w przypadku spastycznosci opornej
na leczenie farmakologiczne. Nalezy rowniez doda¢, ze utworzony na podstawie tej rekomendacji
Rady Konsultacyjnej AOTM program lekowy nie przewiduje leczenia za pomocg pompy baklofenowej

pacjentéw ze spastycznoscia konczyny gornej po udarze mézgu. [2]

Technologia oceniana

Toksyna botulinowa typu A w postaci preparatu Dysport wskazana jest w leczeniu spastycznosci
konczyny gornej po udarze mézgu u 0s6b dorostych. Ponadto preparat posiada rejestracje takze w
innych wskazaniach, takich jak: dynamiczna stopa konska spowodowana spastycznoscig u
chodzacych dzieci w wieku 2 lub wiecej lat z porazeniem mdzgowym dzieciecym, kurczowy krecz szyi
u dorostych, kurcz powiek u dorostych, potowiczny kurcz twarzy u dorostych oraz nadmierna potliwos¢

pach.
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Sposréd dostepnych w Polsce preparatow toksyny botulinowej typu A, preparat Dysport ma
najszersze wskazania zwigzane z terapig spastycznosci konczyny gornej po udarze. Preparat ten jako
jedyny moze by¢ zastosowany w celu redukcji napiecia miesniowego w czesci ramiennej i

przedramiennej.

Produkt wstrzykuje sie domiesniowo.

. \\vstrzykniecie toksyny

botulinowej powoduje czasowe czesciowe porazenie migsni i hamuje przekazywanie impulséw

nerwowych miedzy nerwem a miesniem.

Preparat Dysport zostat dopuszczony do obrotu na terenie Polski 18 wrzesnia 1997 roku na podstawie
pozwolenia nr R/7292. Podmiot odpowiedzialny: Ipsen Limited. Obecnie preparat Dysport nie jest
finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej u dorostych

po udarze mozgu.

SzczegoOtowy opis ocenianej interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego i analizie
efektywno$ci klinicznej [3].

Projekt programu lekowego

Celem programu lekowego jest poprawa sprawnosci ruchowej pacjentéw ze spastycznoscig konczyny

gornej po udarze mozgu.

Do programu lekowego kwalifikujg sie pacjenci spetniajgcy nastepujace kryteria:

Kryteria wykluczenia z programu obejmuja;:

Terapia toksyng botulinowg powinna byé uzupetniona programem usprawniania (rehabilitacji) w

zakresie i formie zaleznych od indywidualnych potrzeb i mozliwosci chorego.
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indywidualnie dla kazdego pacjenta i uwzglednia¢ m.in. nasilenie spastycznosci, mase miesniowa,

zachowang funkcje konczyny .

Tabela 1.

Interwencje alternatywne
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| ||HI |
Ml

Kwalifikacja do grupy limitowej

Aktualnie preparaty toksyny botulinowej, w tym Dysport, sg finansowane ze srodkéw publicznych w
ramach dwoch programéw lekowych:
« Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy,

» Leczenie spastycznosci w mézgowym porazeniu dziecigcym.

Substancje czynne finansowane w ramach tych programéw nalezg do jednej z trzech grup limitowych:
e 1055.1, toksyny botulinowe — 1,
e 1055.2, toksyny botulinowe — 2,
e 1055.3, toksyny botulinowe — 3,

przy czym Dysport jest finansowany w ramach grupy 1055.3, toksyny botulinowe — 3, w skiad ktérej
nie wchodzg zadne inne preparaty. W chwili obecnej refundowane jest tylko jedno opakowanie
preparatu Dysport zawierajgce 1 fiolke 500 IU (EAN 5909990729227), tym samym limit finansowania
W grupie wyznacza to wlasnie opakowanie. Preparat Dysport jest obecnie finansowany z kategorig

odptatnosci bezptatne.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

Sposob przeprowadzenia analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza

kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od

przyjetych zatozen, a takze przeprowadzenie analiz wrazliwosci. Obliczenia przeprowadzono

w programie MS Excel 2007.

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujacy sposob:

1.

n

w

E

o

o

Zdefiniowano populacj @ docelow 3. Na podstawie odnalezionych zrédet danych oszacowano
liczebnos$¢ populacji docelowej na kolejne lata horyzontu czasowego analizy (liczba pacjentow po
udarze kwalifikujacych sie do rozpoczecia terapii spastycznosci konczyny goérnej).

Uwzgledniajac liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii toksyng botulinowa typu A oraz
Smiertelnos¢ wsréd pacjentow po udarze (w okresie po rozpoczeciu terapii spastycznosci) i
czestos¢ przerywania leczenia, oszacowano srednig liczbe pacjentéw poddawanych terapii
toksyng botulinowg typu A, jak réwniez taczng liczbe podan leku oraz wizyt ambulatoryjnych
zwigzanych z diagnostyka, monitorowaniem leczenia i podaniem leku w kolejnych latach.
Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2014-2016 w przypadku
utrzymania scenariusza istniej acego, czyli w przypadku braku finansowania toksyny botulinowej
typu A ze $rodkéw publicznych u pacjentéw po udarze ze spastycznoscig konczyny gornej.
Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej | EGTGTcNGNG -
scenariusza nowego , czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o
finansowaniu toksyny botulinowej typu A ze s$rodkdéw publicznych u pacjentéw po udarze ze
spastycznoscia konczyny gome; (I

Wyznaczono wydatki inkrementalne , czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym
a scenariuszem istniejacym. Jezeli wydatki inkrementalne przyjmujg wartosci ujemne, oznaczajg
oszczednosci dla ptatnika, w przeciwnym razie oznaczajg dodatkowe koszty.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwigekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg

niepewnoscia.
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2.1.

2.2.

2.3.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

METODYKA | DANE ZRODLOWE

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze

srodkéw publicznych — Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym, przy zatozeniu, ze toksyna botulinowa
typu A finansowana bedzie ze $rodkéw publicznych poczawszy od || EEGTGTcTcNG

Populacja, w ktorej wnioskowana technologia mo  ze by¢ zastosowana
Definicja

Wskazania rejestracyjne preparatu Dysport obejmuja;

dynamiczng stope konska spowodowang spastycznosciag u chodzacych dzieci w wieku dwdch lat i

starszych z porazeniem mézgowym dzieciecym,

kurczowy krecz szyi u dorostych,

kurcz powiek u dorostych,

potowiczny kurcz twarzy u dorostych,

spastycznos¢ konczyny gornej po udarze mézgu u dorostych,

nadmierng potliwos¢ pach. [5]

Liczebno $¢
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

2.4. Populacja, w ktorej preparat Dysport jest obec  nie stosowany

Toksyna botulinowa typu A (Botox, Dysport, Xeomin) jest obecnie finansowana ze $rodkow
publicznych w ramach dwdch programoéw lekowych: ,Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego
kurczu twarzy” i ,Leczenie spastycznosci w mdzgowym porazeniu dziecigcym”. W ponizszej tabeli
(Tabela 3) przedstawiono dane ze sprawozdania z dziatalnosci NFZ za Il kwartat 2011 r.,
sprawozdania z dziatalnosci NFZ za IV kwartat 2011 r i sprawozdania z dziatalnosci NFZ za Il kwartat

2012 r [6-8] dotyczace zuzycia toksyny botulinowej zwigzanego z prowadzeniem programu.

Tabela 3.
Liczba oséb leczonych w ramach programéw lekowych t oksyn a botulinow a i zuzycie leku
2011 — | potowa 2011 — caty rok 2012 — | potowa
Liczba Liczba Liczba
Komérka organizacyjna wykonanych n wykonanych n wykonanych .
$wiadcze i Liczba $wiadcze i Liczba $wiadcze i Liczba
2 0s6b - 0s6b 2 0s6b
W poszczegolnych w poszczegolnych W poszczegolnych
zakresach zakresach zakresach

Program leczenia dystonii ogniskowych i po  towicznego kurczu twarzy

Poradnia neurologiczna 591 176,75 2524 1317 844,69 3031 599 135,44 2560
Poradnia 2 150 26 6 145,50 31 2 800,00 29
rehabilitacyjna ' '
Oddziat neurologiczny 242 609,115 1106 495 163,13 1364 275 278,63 1200
Oddziat udarowy - - - - 1 250,00 7
Oddziat rehabilitacyjny 6 685 45 12 855,00 47 5 690,00 41
Ozl et - - - S ms
Oddzia(ijgeg;?;g?iczny ) ) 1.000,00 2 ) )
SUMA 842 620,87 3701 1833 008,32 4475 884 306,32 3843

Program leczenia spast yczno $ci w mézgowym pora zeniu dzieci ecym

Poradnia neurologiczna

i daioc] 32 042,35 132 73 761,40 170 40 176,75 128
Poradnia 23 600 89 25 099,00 82 6 300,00 48
rehabilitacyjna
Poradnia
rehabilitacyjna dla 36028 133 94 224,00 228 30 290,50 144
dzieci

Poradnia chirurgii

urazowo-ortopedycznej 1100 7 3 550,00 15 3 135,00 9
dla dzieci
Osrodek rehabilitacji 9100 23 15 000,00 29 9 200,00 24
dziennej dla dzieci
Oddziat neurologiczny
dla dzieci 23 640 73 46 210,00 99 35 279,00 92
Oddziat rehabilitacyjny 215 2 545,00 2 4 210,00 24
Oddziat rehabilitacyjny
dla dzieci 81 761,35 370 241 276,46 625 127 637,05 452
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

2011 — | potowa

2011 — caly rok

2012 — | potowa

Liczba Liczba Liczba
Komérka organizacyjna wykonanych Liczba wykonanych Liczba wykonanych Liczba
swiadcze n = swiadcze n p swiadcze n B
2 0s6b 2 0s6b 2 0s0b
w poszczegdlnych w poszczegdlinych w poszczegdlnych
zakresach zakresach zakresach
Oddziat reh_ablllta_\cp 20 915 62 50 732,00 81 ) )
neurologicznej
Oddziat pediatryczny 3100 6 3901,00 14 - -
Oddziat rehabilitacji
neurologicznej dla - - - - 45 514,00 81
dzieci
Oddziat chirurgii
urazowo-ortopedycznej 27 556 33 48 833,50 42 2 684,53 34
Oddziat chirurgii
urazowo-ortopedycznej 27 912,058 188 61 027,49 275 24 794,81 168
dla dzieci
SUMA 286 969,76 1118 664 159,85 1662 329 221,64 1204
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

2.5. Populacja docelowa

Definicja

Populacje docelowg zdefiniowano na podstawie kryteriow wigczenia do proponowanego programu

)
=~
o
s
D
«Q
o
—~
T
Iy
~

Liczebno $¢é

Liczebnosé¢ populacji docelowej wyznaczona zostata w nastepujacych krokach:

Na podstawie statystyk liczby hospitalizacji z powodu udaru moézgu oszacowano roczng liczbe
udaréw mézgu w latach 2013-2016; rocznie w systemie NFZ rejestrowanych jest ponad 88 tys.
hospitalizacji z powodu udaru mézgu w ramach grup JGP (jednorodne grupy pacjentéw):

0 A48 kompleksowe leczenie udaréw mézgu > 7 dni w oddziale udarowym,
A49 udar mézgu — leczenie > 3 dni,

A50 udar mézgu — leczenie,

o O O

A51 udar mézgu — leczenie trombolityczne > 7 dni w oddziale udarowym;
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

/|
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

.
.
|
I\ cclu przeprowadzenia wiarygodnych oszacowan wplywu na

budzet powyzsze obliczenia skonsultowano z ekspertem klinicznym, ktérego poproszono o opinie na
temat tego ile oséb realnie bedzie kwalifilkowa¢ sie do programu lekowego, majac na wzgledzie
maksymalng liczbe chorych spetniajacych kryteria kwalifikacji oraz wystepowanie licznych

przeciwskazan i spos6b podejmowania decyzji terapeutycznych.

Ekspert wskazat, iz jego zdaniem maksymalna liczba osob jaka realnie bedzie kwalifikowa¢ sie do

programu lekowego wyniesie || GTGcNIEzINE

W opinii innego eksperta klinicznego, przedstawionej w stanowisku Rady Konsultacyjnej AOTM w
sprawie finansowania toksyny botulinowej typu A w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej po udarze

mozgu (stanowisko z 2009 r. [1]) liczba pacjentéw kwalifikowanych do terapii toksyng botulinowg

mogtaby wynosic [N

Na podstawie powyzszych informacji przyjeto, ze do terapii toksyng botulinowg w ramach programu

realnie kwalifikowanych bedzie || GTcNcINzNNIIIIIIEEEEEE
I Przedstawiona wartos¢
uwzglednia przeciwwskazania do podjecia terapii toksyng botulinowg oraz inne przyczyny, ktére
wplywa¢ moga na podjecie decyzji 0 niewlgczaniu pacjenta do programu (np. brak checi wspétpracy

ze strony pacjenta).

Rysunek 1.
Liczebno $¢ populacji docelowej (dane roczne)
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2.6.

2.7.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

|

E— T . .
| | |
- I | | |
| [ |
Rozpowszechnienie

Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne obejmujace nastepujace kategorie

kosztowe:
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

A
o)
@
N
N
<
)
®
(@}
=

Tabela 6.

zalozeniu stawki VAT wynoszacej 8% oraz marzy hurtowej wynoszacej 5%.

Tabela 7.

Koszty diagnostyki, monitorowania i podania lekow
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

2.8. Dawkowanie i cz estotliwo $¢ podania

Dawkowanie uwzglednionych w analizie lekéw ustalono na podstawie charakterystyk produktéw
leczniczych [4, 5] oraz badan klinicznych uwzglednionych w analizie efektywnosci klinicznej. [3]
SzczegoOtowe informacje dotyczace dawkowania lekéw przedstawione zostaly w analizie

ekonomicznej [13]. Ponizej przedstawiono zatozenia przyjete na potrzeby niniejszej analizy.

3 o
= «D
= 2}
o o
: :
(_Z’D. o
(7,8
O
gl
o
o
)
=3
@
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2.9.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

Tabela 9.

Przerywanie terapii

Maksymalng liczbe podan preparatu Dysport w ramach programu lekowego okreslono na [l
Najwieksza liczba podan w odnalezionych badaniach wynosita || NG o - takiej tez
liczby podan dostepne sg dane o odsetku pacjentdw wymagajacych podania takiej liczby dawek, czy
tez przerywaniu terapii po kolejnych dawkach. W badaniu [JJJ il nie sprecyzowano kryteriow

kontynuaciji terapii.
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2.10.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

Odsetki pacjentow, u ktérych zastosowano kolejne dawki leku, okreslone byly wytacznie dla populacji
pacjentéw, ktorzy zostali poddani koncowej ocenie w badaniu (wyniki dla 12 miesiecy), nie uwzglednia

zatem smiertelnosci pacjentéw. Wptyw tego czynnika modelowany byt zatem odrebnie.

Smiertelno $é

Zakladany w analizie czas od wystapienia udaru do podjecia leczenia spastycznosci wynosi [
I ' zwiazku z tym w celu oszacowania liczby pacjentéw kwalifikujacych sie do rozpoczecia

terapii spastycznosci (liczebno$ci populacji docelowej) w analizie uwzgledniono dane dotyczace

smiertelnosci w okresie || EGTcNcINGNGNGNGNGEG

Ponadto w celu uwzglednienia zmniejszajacej sie ze wzgledu na wystepujace zgony liczby pacjentow
kontynuujacych terapie (przyjmujacych kolejne dawki leku) w analizie uwzgledniono dane dotyczace

smiertelnosci w okresie 1 roku po udarze. |G
I \\ ponizsze] tabeli przedstawiono dane

wykorzystane w analizie.

Tabela 11.
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2.11.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

Zrodta danych — podsumowanie

W ponizszej tabeli (Tabela 12) zestawiono informacje dotyczace zrédet danych, z ktérych skorzystano

w niniejszej analizie.

Tabela 12.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych analizie
Kategoria Parametr Warto $¢ Zrédio
I [ Statystyki JGP [14]
epidemiologiczne epidemiologiczne
| [ (szczegoly w rozdziale
11.2)
| [
Rozpowszechnienie _ .
lokow [ ] Opinia eksperta
I [ Badanie BoTULS [10]
I
[ [ ChPL [5]
Zuzycie zasobow
| I
I I sadanie BoTULS [10]
I O coroene Ve DL
Podmiot odpowiedzialny
Dane kosztowe ] ] Obwieszczenie MZ [11]
Zarzadzenie Prezesa
| [ A

NFZ [12]
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

]

2.13.

Dane uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢é zmianom w zaleznosci od czynnikéw
i okolicznosci, ktérych nie spos6b na obecnym etapie przewidzieé. Przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci uwzgledniajace zmienno$¢ nastepujacych parametrow:
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc warto$¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwo$ci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaly wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposob oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkdw platnika moze mieé

niepewnos¢ zwigzana z przyjetymi wartosciami poszczegoélnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczace zakresu zmiennosci poszczegdélnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci przedstawiono w rozdziale 4. Ponadto, w
zalaczonym arkuszu kalkulacyjnym istnieje mozliwos¢é wygenerowania wynikbw analizy przy

uwzglednieniu dowolnych wartos$ci opisanych parametrow.
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3.1.

3.2.

3.3.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

WYNIKI

Liczba pacjentow leczonych

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii w ramach programu lekowego w przypadku podjecia

pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania toksyny botulinowej zgodnie z przedstawionym projektem

programu wyniesie

|

Wydatki NFZ w scenariuszu istniej acym

W scenariuszu istniejagcym toksyna botulinowej typu A nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w
rozwazanym wskazaniu, wobec czego ptatnik publiczny (NFZ) nie ponosi kosztow zwigzanych z

terapig toksyng botulinowg typu A.

Wydatki NFZ w scenariuszu nowym
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3.4.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

_|
)

o
@
)

N
ul

|

Wydatki inkrementalne NFZ

Poniewaz w scenariuszu istniejacym toksyna botulinowa typu A nie jest refundowana w ocenianym

wskazaniu, wyniki inkrementalne odpowiadajg wynikom wygenerowanym w scenariuszu nowym.
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

f

f
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4.1.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

ANALIZA WRA ZLIWOSCI

Scenariusze analizy wra zliwo $ci

W analizie wrazliwodci przedstawiono w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydatki ptatnika
publicznego w zaleznosci od przyjetych zatozen. Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono
parametry podlegajace zmianie w poszczegdlnych wariantach analizy wrazliwosci, wartosci przyjete w

analizie wrazliwosci oraz uzasadnienie zmiennosci (Tabela 19).

Tabela 19.

b
i
§ T —
-
=S

14444 4 44|
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych

4.2. Wyniki

Wyniki poszczegbinych scenariuszy jednokierunkowych analiz wrazliwosci przedstawiono w
ponizszych tabelach (. Tabela 21). Wyniki przestawiono w formie catkowitych wydatkéw

inkrementalnych oraz wydatkéw inkrementalnych na leki.

||[

|
| | | | | |
I N S DS S D
I I S N D S S
I I N B D DN
I I N B D DN
I I N N S NS
I I N B S S
I I N B S S
| I N B S S
I I N B D DN
Tabela 21.
|
| |
— | | | | | |
I N S DS S D
I I N N I
I I N B D DN
I I N N S NS
I I N N D NS
I I N N D NS
I I N N D NS
I I N B I N
I I N B I N

4.3. Podsumowanie
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczno$ci koAczyny gémej po udarze mézgu u dorostych
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5.1.

5.2.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacj € udzielania swiadcze n zdrowotnych

W niektorych przypadkach zaleca sie podanie toksyny botulinowej typu A pod kontrolg EMG, o czym
decyduje lekarz prowadzacy. Podanie leku u takich pacjentéw bedzie generowato dodatkowe koszty

zwigzane z zakupem dedykowanych igiet.

Podjecie decyzji o finansowaniu toksyny botulinowej typu A ze $rodkéw publicznych nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w sektorach innych niz ochrona

zdrowia, dlatego tez nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu toksyny botulinowej typu A ze $rodkéw publicznych
pozwolitoby na wprowadzenie terapii usprawniajacej proces rehabilitacji wsréd pacjentdéw po udarze
mozgu, u ktérych rozwija sie spastycznosé konczyny goérnej. Zastosowanie terapii wspomagajacej,
jaka jest podanie toksyny botulinowej, moze przyczyni¢ sie do szybszego powrotu do sprawnosci, a co
za tym idzie — skrocenia czasu rehabilitacji. Nie odnaleziono jednak wiarygodnych danych
pozwalajgacych uwzgledni¢ taki aspekt w obliczeniach, niemniej jednak ze spotecznego punktu
widzenia istotny jest potencjalnie krotszy okres niepetnosprawnosci chorych (zwolnienia lekarskie,

ograniczona produktywnosg).

U niektérych pacjentéw podanie toksyny botulinowej typu A moze umozliwi¢ przeprowadzenie
rehabilitacji. W takich przypadkach niedostepnos¢ tej opcji terapeutycznej praktycznie uniemozliwia

powr6t do sprawnosci.

Ze wzgledbéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do Swiadczen) nalezy rozwazyé
finansowanie toksyny botulinowej typu A w populacji pacjentow ze spastycznoscig konczyny gornej po

udarze mézgu.

Szczegotowe wyniki analizy aspektéw etycznych i spolecznych decyzji o finansowaniu toksyny

botulinowej typu A przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 22).
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Tabela 22.

Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i s
ze srodkéw publicznych

potecznych decyzji o finansowaniu toksyny botulinow ej typu A

Kategoria

Opis

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w

Swietle w ynikow analizy kosztéw -efektywno sci

Czy koszty efektywno $ci ré znig sie
w poszczego6lnych podgrupach?

Nizsze koszty terapii wsréd pacjentéw ze spastycznoscig
ograniczong do dtoni lub nadgarstka (przy zatozeniu
jednakowej skutecznosci bez wzgledu na lokalizacje

spastycznosci) wptywajg na wyzszg optacalnos¢ stosowania
leku w tej podgrupie pacjentow. Wynika to bezposrednio z
tego, ze im mniejszy obszar objety spastycznoscia, tym
mniejsze zapotrzebowanie na lek i tym nizsze koszty terapii.

Grupy pacjentéw, ktor e mog g by € faworyzowane na
skutek zato zen przyj etych w analizie ekonomicznej

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w

Swietle aspektéw spotecznych

Zapewnienie réwno $ci dost epu pacjentéw
o zbli zonych potrzebach do badanej technologii

Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢ réwny dostep do
Swiadczen.

Wigczenie pacjentéw ze spastycznoscig konczyny gornej po
udarze do programu pozwoli na poprawienie efektéw
uzyskiwanych sama rehabilitacjg. Jednoczesnie w przypadku
ludzi relatywnie mtodych pozwoli na potencjalne co najmniej
normalne funkcjonowanie bez pomocy oséb trzecich.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie upo sledzonych

Odpowied z na potrzeby 0s6b o najwi ekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dost  epnej
zadnej metody leczenia

Finansowanie toksyny botulinowej pozwoli na usprawnienie
procesu rehabilitacji oséb po udarze, a pacjentom ze
spastycznoscig uniemozliwiajacg prowadzenie rehabilitacji
poudarowej umozliwi odpowiednie postepowanie

Zgodno $¢ z aktualnie obowi gzujacymi
regulacjami prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawem.

Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektéw etycznych

Whptyw na poziom satysfakcji pacjentéw
z otrzymywanej opieki medycznej

Finansowanie toksyny botulinowej moze wptynaé¢ na
usprawnienie procesu rehabilitacji oséb po udarze

Ryzyko niezaakceptowania terapii
przez poszczegdlnych chorych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
niewielkie.

Mozliwo $¢ stygmatyzacji chorych

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Mozliwo $¢ wywotywania | eku

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Mozliwo §¢ powodowania dylematéw moralnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Mozliwo $¢ stwarzania probleméw dotycz acych pici
lub rodzinnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Konieczno $¢ szczegblnego informowania
lub uzyskiwania zgody pacjenta na zabieg

Podanie toksyny botulinowej wigze sie z mozliwoscig
wystgpienia zdarzen niepozadanych, w zwigzku z czym
wymagane jest udostepnienie pacjentowi szczegétowych
informacji o potencjalnych konsekwencjach.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekr  epujacych
warunkéw lub poufno  $ci przy zabiegu

Nie dotyczy

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Zasadnos¢ rozpoczecia terapii toksyng botulinowg moze by¢
warunkowana checig pacjenta do uczestnictwa w zajeciach
rehabilitacyjnych

Potrzeba uwzgl edniania in dywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Celem analizy wptywu na budzet byta prognoza wydatkéw ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia) zwigzanych z finansowaniem toksyny botulinowej typu A (preparat Dysport®)
w terapii spastycznosci konczyny gornej u dorostych pacjentéw po udarze mézgu w warunkach

polskich.

Zaktadany spos6b finansowania toksyny botulinowej typu A to program lekowy, ktérego projekt

zatgczono do wniosku.
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OGRANICZENIA

Liczbe udaréw oszacowano na podstawie statystyk JGP — uwzgledniono zaréwno pierwsze, jak i
kolejne udary w zyciu pacjenta (potencjalne kilkukrotne wigczenie tego samego pacjenta do PL,

podczas gdy zgodnie z trescig projektu nie jest to dozwolone).

Dane ze statystyk JGP mogg by¢ zawyzone ze wzgledu na bledy w raportowaniu oraz

nieprawidtowe rozliczanie hospitalizaciji.
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Celem analizy byta prognoza wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem toksyny

botulinowej typu A (preparat Dysport®) w terapii spastycznosci konczyny goérnej u dorostych

wiacznie i wylaczenia z programu, na podstawie opublikowanych danych statystycznych, wynikéw
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=>

przeprowadzi¢ stosowne oszacowania, mimo ograniczen zwigzanych z wnioskowaniem na ic

podstawie.

Stosowanie toksyny botulinowej moze umozliwi¢ rehabilitacje u os6b, u ktérych bez tego, ze wzgledu
na nasilong spastyczno$¢ i brak mozliwosci wykonywania c¢wiczen rehabilitacyjnych, nie byloby
mozliwosci jej prowadzenia. To z kolei mogtoby doprowadzi¢ do zwiekszenia liczby pacjentéw
poddawanych rehabilitacji (pomijajac problem kolejek do $wiadczen). Z drugiej strony stosowanie
toksyny ulatwiajgce proces rehabilitacji moze prowadzi¢ do zwiekszenia skutecznosci rehabilitacji i
skrécenia czasu potrzebnego do osiggniecia zamierzonego celu terapeutycznego, przez co

dostepno$¢ do Swiadczen rehabilitacyjnych mogtaby ulec poprawie (w ramach jednego budzetu

mozliwe zapewnienie $wiadczen wiekszej liczbie chorych). | EGcTcTcNzNGNGNGNGSGEEEEEEEE
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11.

11.1.

11.2.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

ANEKS

Strategie wyszukiwania danych

W celu odnalezienia danych dotyczacych epidemiologii udaru mézgu oraz spastycznosci konczyny
gérnej po udarze mézgu w Polsce, przeszukano baze Gtownej Biblioteki Lekarskiej (GBL [15]).
Szczegotowa strategie wyszukiwania wraz z liczbg uzyskanych wynikéw przedstawiono w ponizszej
tabeli (Tabela 23). W wyniku selekcji artykutbw na podstawie lektury tytutdw i abstraktéw
wyodrebniono 8 publikacji przeznaczonych do lektury w petnych wersjach tekstow.

Tabela 23.
Strategia wyszukiwania danych populacyjnych zastoso wana w GBL
L.p. Zapytanie Wyniki
1 udar mézgu - epidemiologia 66
2 spastycznos¢ miesniowa - epidemiologia 1

Data przeszukania: 6 grudnia 2012

W celu odnalezienia danych dotyczacych epidemiologii spastycznosci konczyny gérnej po udarze
przeszukano takze baze MEDLINE (przez PubMed [16]). Zastosowang strategie wyszukiwania
przedstawiono w znajdujacej sie ponizej tabeli (Tabela 24). W wyniku lektury abstraktow uzyskanych

wynikéw wyodrebniono 21 publikacje, ktére poddano analizie petnotekstowej.

Tabela 24.

Strategia wyszukiwania danych populacyjnych zastoso wana w bazie MEDLINE
Lp. Zapytanie Wyniki

(prevalence OR morbidity OR abundance OR incidence OR cohort OR cross-sectional OR registry OR
#1 : : h o ) 3023128
epidemiology OR epidemiol* OR population)

#2 stroke OR post-stroke OR poststroke 187 699
#3 spasticity 10 290
#4 #1 AND #2 AND #3 159

Data przeszukania: 06 grudnia 2012

Parametry populacyjne

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji docelowej uwzgledniono nastepujace parametry:

« roczna liczba udaréw moézgu,
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+ $miertelno$¢ poudarowa:

.|

pacjenta,
Mllodsetek pacjentéw ze spastycznoscig konczyny gorne] I

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono szczeg6towe dane wykorzystane do wyznaczenia wartosci

wspomnianych parametrow.

11.2.1. Udar moézgu

W wyniku przeprowadzonego wyszukania w bazie GBL oraz na podstawie referencji zamieszczonych

w odnalezionych publikacjach zidentyfikowano 6 badan dotyczacych epidemiologii udaru moézgu w

Polsce — w 5 z nich oceniano zapadalno$é na udar mézgu | GGG

11.2.1.1. Roczna liczba udaréw mézgu

W czesci odnalezionych badan oceniano zapadalno$¢ wytacznie na podstawie danych dotyczacych
pacjentéw, u ktérych udar wystapit po raz pierwszy, natomiast w pozostatych uwzgledniano wszystkie
przypadki udaréw bez wzgledu na liczbe zdarzen, ktére wystapity u pacjentéw w przesziosci. Dane
przedstawione w publikacii | IEEEE—
wskazuja, ze ponowne udary stanowig istotng cze$é¢ wszystkich udaréw [ |l a wiec
wskazniki zapadalnosci uzyskiwane w badaniach uwzgledniajgcych wszystkie udary nie moga byé

bezposrednio poréwnywane z wynikami badan oceniajacych zapadalnosé na pierwszy w zyciu udar.

Innym istotnym czynnikiem wptywajacym na uzyskiwane w poszczegélnych badaniach wyniki jest
sposob kalkulacji wspoiczynnikbw zapadalnosci — w badaniach szacowano wspo6tczynniki
zapadalno$ci standaryzowane wg wieku do populaciji europejskiej [l badz tez swiatowej [}, w
wigkszosci z nich przedstawiono rowniez wyniki surowe (uwzgledniajace strukture wiekowa zgodna z

tg obserwowang w populacji poddanej danemu badaniu).

Trzecim czynnikiem nie pozwalajacym na bezposrednie poréwnywanie wynikow poszczegdlnych
badan jest okres, w ktérym badania zostalty przeprowadzone. Przykladowo starzenie sie
spoteczenstwa moze wptywac na wzrost czestosci wystepowania udaréw (wyzszy wiek zwigzany jest
ze wzrostem ryzyka wystgpienia udaru), natomiast zwiekszajgca sie swiadomosé spoteczna odnosnie
czynnikdw ryzyka udaru oraz proby ograniczania czestosci ich wystepowania mogg powodowaé

zmniejszenie zapadalnosci na udar mézgu.
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W tabeli ponizej przedstawiono wyniki dotyczace zapadalno$ci raportowane w zidentyfikowanych

badaniach.

Tabela 25.
Zapadalno $¢ na udar mézgu w Polsce — wyniki bada n epidemiologicznych

Wspoétczynnik z apadalno sci
(na 100 000 os6b)

Liczebno $¢
Badanie/rejestr Okres badania popylaql Wyniki Wyniki surowe
ogolnej standaryzowane
M K (0] M K (0]
Uwzgl ednione wszystkie udary (pierwszy i kolejne)
1984-1987 171 90 bd bd bd bd
Pol-Monica (Sarti 2003 [17]) ? ——  201541°
1991-1994 171 93 bd bd bd bd
Krakowski Rej estr Udarowy
(Stowik 2007 [20]) 1999/2000 589 820 218 152 180 192 181 186
Rejestr chorych leczonych w Zabrzu }
(Wawrzy Aczyk 2011 [19]) 2005-2006 191 247 211 130 167 208 175 191
Uwzgl edniony wyt acznie pierwszy udar
Warszawski Rejestr Udaréw
(Sienkiewicz-Jarosz 2011 [18]) 1991/1992 182 649 134 91 111 130 124 126
European Register of Stroke Project
(EROS) (Sienkiewicz-Jarosz 2011 [18] 2005 120 186 140 120 129 109 103 106
Rejestr chorych leczonych w Zabrzu 2005-2006 191 247 161 104 131 160 140 150

(Wawrzynczyk 2011 [19])

M — mezczyzni; K — kobiety; O — ogétem; a) populacja ograniczona do pacjentow w wieku 35-64 lat; b) érednia liczebnos¢ populacii ogéinej przez
caly okres badania (1984-1994)

W publikacji Sarti 2003 przedstawiono wyniki dotyczace polskiego ramienia badania WHO Monica
(badanie przeprowadzone fiacznie na 14 populacjach w 9 panstwach; uwzglednione udary
wystepujace w okresie 1982-1995 r.), w ktérym oceniano zapadalno$é na udar mézgu na podstawie
danych dotyczacych pacjentéw w wieku 25-64 lat hospitalizowanych z powodu udaru. Ze wzgledu na
znikomg liczbe przypadkéw u oséb ponizej 35 r.z. przedstawione wyniki uwzgledniaty wytacznie

pacjentéw w wieku 35-64 lat. W okresie badania odnotowano tgcznie 2 892 udary.

Przedstawione w publikacji Stowik 2007 dane uzyskano z Krakowskiego Rejestru Udaréw Mdzgu, w
ktérym zebrano informacje o mieszkancach Krakowa z udarem w okresie od lipca 1999 r. do czerwca
2000 r. W tym okresie w badanej populacji zarejestrowano 1096 udaréw moézgu, w tym 875

wystepujacych po raz pierwszy.

W pracy Wawrzynczyk 2011 opisano rejestr chorych leczonych z powodu udaru mézgu w Zabrzu w
latach 2005-2006. Informacje uzyskano na podstawie danych NFZ. Rejestr zawierat dane na temat

731 pacjentow, w tym 572 z pierwszym udarem.

W publikacji Sienkiewicz-Jarosz 2011 poréwnano wskazniki zapadalnosci i $miertelnosci z powodu

pierwszego w zyciu udaru moézgu w Warszawie w latach 1991/1992 i 2005. Dane uzyskano
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z Warszawskiego Rejestru Udaréw (1991/1992) i badania populacyjnego bedacego czescig projektu
European Registers of Stroke (EROS; 2005). W badaniu EROS zarejestrowano 127 udaréw (w

przypadku Warszawskiego Rejestru Udaréw odpowiednie dane nie zostaty przedstawione).

Duze zréznicowanie wynikéw badan przedstawionych w powyzszej tabeli (zapadalnosé od 109 do 218
na 100 000 oséb wsrdd mezczyzn, od 90 do 181 na 100 000 os6b wsréd kobiet, od 106 do 191 na
100 000 os6b ogdélem) zwigzane jest ze znacznymi roéznicami pomiedzy badaniami w zakresie

aspektdw omoéwionych wczesniej (metodyka zbierania i prezentowania danych).

Przedstawione dane nie umozliwiajg precyzyjnego oszacowania rocznej liczby udaréw w Polsce.
Niemniej jednak na podstawie wynikéw z Krakowskiego Rejestru Udarowego oraz rejestru chorych
leczonych w Zabrzu mozna przypuszczaé, ze roczna liczba udaréw w Polsce zawiera sie w przedziale
64-74 tys. (64-69 tys. w przypadku wykorzystania w obliczeniach wynikéw standaryzowanych, 71-74
tys. dla danych surowych). Przedstawione wyniki zostaly uzyskane przy zalozeniu liczebnosci
populacji Polski na poziomie 38,5 min (dane GUS z roku 2011 [JJll bez uwzglednienia zmian w
strukturze wiekowej populacji oraz zmian wspotczynnikow zapadalnosci w poszczeg6inych grupach
wiekowych w czasie. Uzyskane wyniki sg zblizone do wartosci przedstawianych w publikacjach

poruszajacych problem epidemiologii udaru mézgu w Polsce (60-70 tys. udaréw rocznie) || Gz

Innym potencjalnym zrédiem informacji o liczbie udaréw wystepujacych w Polsce w ciggu roku sg
statystyki JGP prezentowane na stronach internetowych NFZ [14]. W ponizszej tabeli przedstawiono
dane dotyczace liczby hospitalizacji dla grup A48-A51 (grupy z katalogu JGP zwigzane z udarem) w
latach 2009-2011. Od tacznej liczby hospitalizacji odjeta zostata liczba hospitalizacji planowych, ktére
dotyczg prawdopodobnie przypadkéw, gdy leczenie pacjenta po udarze ma miejsce w innym szpitalu
niz szpital, w ktérym zdiagnozowano udar. Przedstawione dane nie umozliwiajg precyzyjnego
oszacowania liczby wystepujacych w ciggu roku udaréw, pozwalajg natomiast okreslic maksymalng
ich liczbe (zaktadajac, ze wszyscy pacjenci, ktorzy doznajg udaru sg hospitalizowani; z pominieciem
pacjentéw, u ktérych w wyniku udaru wystepuje zgon zanim podjete zostanie leczenie szpitalne —
pacjenci tacy nie stanowig populacji docelowej analizy). Jezeli w przypadku czesci udaréw liczba
hospitalizacji przypadajacych na leczenie pojedynczego epizodu jest wieksza niz jeden, faktyczna

roczna liczba udaréw jest mniejsza niz wartosci przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Liczba hospitalizacji zwi gzanych z udarem mézgu (grupy A48-A51) — statystyki JGP
Kategoria 2009 2010 2011
taczna liczba hospitalizaciji 94 975 92 004 93 232
Liczba hospitalizacji planowych 4774 3643 6 392
Liczba udaréw *? 90 201 88 361 86 840

a) przy zatozeniu, ze po wykluczeniu hospitalizacji planowych kazdemu przypadkowi udaru odpowiada jedna hospitalizacja

W analizie zatozono, ze liczba udaréw odpowiada wartosciom wyznaczonym na podstawie statystyk

JGP, poniewaz sg to dane bardziej aktualne niz dane z badan epidemiologicznych i obejmujg
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wszystkich pacjentéw leczonych w Polsce z powodu udaru (w ramach hospitalizaciji). |Gz

11.2.1.2. Smiertelno $é poudarowa

Dane dotyczace $miertelnosci po udarze przedstawiono w 4 publikacjach opisujgcych wyniki 5 badan.
Trzy z tych publikacji (Stowik 2007, Wawrzynczyk 2011, Sienkiewicz-Jarosz 2011) zostaly opisane w
poprzednim rozdziale dotyczacym zapadalno$ci. Dodatkowo uwzgledniono wyniki polskiego rejestru
udaréw opisane w publikacji Niewada 2006 oraz dane z lat 2007-2008 dotyczace pacjentow objetych
tym samym rejestrem (Rejestr Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Udaru Moézgu, dane

dostarczone przez autoréw rejestru).

Praca Niewada 2006 prezentuje wyniki dotyczace leczenia ostrego udaru mézgu w osrodkach
bioracych udziat w Rejestrze Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Udaru Moézgu w latach
2001-2002. W badaniu uwzgledniono 26 osrodkéw, w ktorych leczono tacznie 8 736 pacjentéw. Jak
wspomniano wczesniej, w analizie uwzgledniono réwniez dane ze wspomnianego rejestru z lat 2007-
2008 dostarczone bezposrednio przez autoréw rejestru. Dane dotyczace smiertelnosci przedstawione
zostaty odrebnie dla pacjentow doswiadczajacych udaru niedokrwiennego i krwotocznego. W celu
wyznaczenia $miertelnosci dla wszystkich pacjentéw po udarze bez wzgledu na jego typ,
wykorzystano dane dotyczace czestosci wystepowania udaru niedokrwiennego i krwotocznego
ustalone na podstawie danych z publikacji Stowik 2007: 85% — udary niedokrwienne, 15% - udary

krwotoczne.

Zestawienie wynikow z opisanych powyzej publikacji przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 27).
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Tabela 27.
Smiertelno $¢ zwigzana z udarem mézgu w Polsce — wyniki bada nh
- Okres Llpzbg Smiertelno $¢
Badanie/rejestr [ - pacjentow
po udarze Miesieczna  3-miesi eczna Roczna
Uwzgl ednione wszystkie udary (pierwszy i kolejne)
Krakowski Rejestr Udarowy
(Stowik 2007 [20]) 1999/2000 1096 17,8% 28,1% 39,7%
Rejestr chorych leczonych w Zabrzu
(Wawrzy ficzyk 2011 [19]) 2005-2006 731 18,3% bd bd
2001-2002 8 736 15,2%a bd bd
Rejestr Narodowego Programu Profilaktyki i
Leczenia Udaru M6zgu (Niewada 2006 [21] b)
2007-2008 bd 18,6% 25,2% 32,9%
Uwzgl edniony wyt gcznie pierwszy udar
Warszawski Rejestr Udaréw
(Sienkiewicz-Jarosz 2011 [18]) 1991/1992 462 43,0% bd 59.7%
European Register of Stroke Project (EROS)
(Sienkiewicz-Jarosz 2011 [18]) 2005 1271 14,9% bd 33,1%
Rejestr chorych leczonych w Zabrzu 2005-2006 572 16,6% bd bd

(Wawrzynczyk 2011 [19])

a) uwzglednione wytacznie udary niedokrwienne; b) dane z lat 2007-2008 uzyskane bezposrednio od autoréw rejestru

Podobnie jak w przypadku zapadalnosci, rowniez dane dotyczace $miertelnosci r6znig sie miedzy

sobg ze wzgledu na réznice w metodyce przeprowadzania poszczegoélnych badan oraz okres w jakim

byly one przeprowadzane.

Wartosci odpowiednich parametréw ustalone zostaly na podstawie danych z Rejestru Narodowego

Programu Profilaktyki i Leczenia Udaru Mézgu z lat 2007-2008, gdyz sg to dane najbardziej aktualne.

Uwzglednione w analizie dane dotyczace $miertelnosci wsréd pacjentdéw po udarze przedstawiono w

kolejnej tabeli (Tabela 28).

Tabela 28.
Smiertelno $¢ po udarze — dane uwzgl ednione w analizie
Parametr Warto $¢
Smiertelno $¢ 3-miesi gczna 25,2%
Smiertelno $é roczna 32,9%
HTA Consulting 2013 (www.hta.pl) Strona 49



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

11.2.2. Spastyczno $¢ poudarowa ko Aczyny gornej

W wyniku przeprowadzonego przeszukania zidentyfikowano 6 badan (Lundstrom 2008 [}
Lundstrom 2010 ] urban 2010 i}, Watkins 2002 [}, Sommerfeld 2004 [l Wissel 2010 [l
w ktérych oceniana byta czesto$¢ wystepowania spastycznosci. W uwzglednionych badaniach
raportowano dane dotyczace czestosci wystepowania spastycznosci poudarowej ogétem,

spastycznosci konczyny gérnej, a takze spastycznosci w zaleznosci od stopnia nasilenia w skali MAS.

Celem badania Lundstrom 2008 bylo oszacowanie czestosci wystepowania spastycznosci 12
miesiecy po udarze. Do badania zakwalifikowano grupe oséb ze szwedzkiego rejestru udaréw mozgu,
hospitalizowanych w okresie od stycznia 2003 r. do kwietnia 2004 r. Zakwalifikowano pacjentow w
wieku powyzej 18. roku zycia (Sredni wiek — 73 lata), ktérzy doswiadczyli pierwszego w zyciu udaru i

przezyli rok po tym zdarzeniu.

W pracy Lundstrom 2010 badano wystepowanie oraz czynniki ryzyka zwigzane ze spastycznoscig w
okresie do 6 miesiecy po pierwszym w zyciu pacjenta udarze. Badaniu poddano szwedzkich
pacjentow ($redni wiek — 74 lata), hospitalizowanych pomiedzy lutym 2005 r. a marcem 2008 r. Oceny
wystepowania spastycznosci dokonano w trzech punktach czasowych: 2—10 dni oraz 1 i 6 miesiecy po

udarze mézgu.

Praca Urban 2010 miata na celu okre$lenie czestosci wystepowania spastycznosci po
niedokrwiennym udarze mozgu, zwigzku pomiedzy spastycznoscia a poczatkowymi objawami
klinicznymi po ostrym udarze oraz wptywu spastycznosci na codzienne czynnosci i jakos$¢ zycia
zwigzang ze zdrowiem. Ocene spastycznosci dokonano po 6 miesigcach od wystgpienia pierwszego
w zyciu pacjenta udaru. Do badania zakwalifikowano pacjentéw przyjetych do szpitala w Mainz

(Niemcy). Srednia wieku badanych wynosita 68 lat.

Celem badania Watkins 2002 bytlo oszacowanie czesto$ci wystepowania spastycznosci 12 miesiecy
po udarze mozgu oraz zbadanie jej zwigzku ze stanem funkcjonalnym pacjentéw. Oceniano
brytyjskich pacjentéw poddanych hospitalizacji, ktérzy przezyli udar mézgu (pierwszy lub kolejny).
Badano pacjentéw przyjetych do szpitala miedzy styczniem a czerwcem 1996 r. Srednia wieku

wynosita 70 lat.

W badaniu Sommerfeld 2004 ocenie poddano czestosé wystepowania spastycznosci oraz jej zwigzek
Z ograniczeniami w funkcjonowaniu pacjentéw po udarze. Badaniem objeci zostali pacjenci ze szpitala
w Sztokholmie, hospitalizowani w 2001 r. (Sredni wiek — 78 lat). Dokonano oceny wstepnej (Srednio

5,4 dni po udarze) oraz 3 miesigce po udarze.

Badanie Wissel 2010 byto prospektywnym badaniem obserwacyjnym dotyczacym wczesnego rozwoju
spastycznosci poudarowej. Obserwacji poddano pacjentéw w 6. dniu oraz 6. i 16. tygodniu po udarze

mobzgu z odnotowanym napieciem miesni, bolem i niedowladem. Do badania wigczono pacjentéw z
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przyjetych do szpitala w okresie od 1 kwietnia do 30 czerwca 2006 r. Srednia wieku chorych wynosita
69 lat.

Z odnalezionych badan wynika, ze spastycznos¢ poudarowa wystepuje u 18%-43% chorych. Odsetek
0s6b ze spastycznoscig konczyny gérnej wsrdd chorych po udarze wynosi natomiast od 17% do 36%.
(Tabela 29)

Tabela 29.
Czesto $¢ wyst epowania spastyczno $ci i spastyczno s$ci ko nczyny gornej
Patswo  emosibe Comodudan  Spacrmodc | spasycano it
Lundstrom 2008 [26] Szwecja 140 12 17,9% 17,1%
Lundstrom 2010 [27] Szwecja 47 6 23,0% 21,0%
Urban 2010 [28] Niemcy 211 6 42,7% 35,5%
Watkins 2002 [29] Wielka Brytania 106 12 bd 27,4%
Somme rfeld 2004 [30] Szwecja 95 3 18,9% 17,9%
Wissel 2010 [31] Niemcy 83 3-6 21,7% bd
Srednia 28,1% 25,9%

a) wsrdd osob po udarze
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 31.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymaga n dla analizy wptywu na bud zet okre slonych w rozporz adzeniu Ministra

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku

Wymaganie

Rozdziat / Strona / Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Ceny, poziom i spos6b finansowania
zgodne z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia obowigzujacym w marcu 2013

roku (rozdziat 2.7)

§ 6.1 Anali za wptywu na bud zet zawiera:

1. oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a. obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana Rozdziat 2.3
technologia moze by¢ zastosowana,

b. docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdziat 2.5

c. w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana Rozdziat 2.4

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdziat 3.3.1

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem
sktadowe] wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentbw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku @z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

Rozdziat 3.1

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentbw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku @z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdziat 3.3

6. oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentbw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami (...)

Rozdziat 3.4

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdziat 4

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...)

Rozdzialy 2, 11.2

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu,

Rozdziaty 1, 2, 11

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkulaciji,
w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zalgcznik do analizy

HTA Consulting 2013 (www.hta.pl)

Strona 53



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Toksyna botulinowa typu A (Dysport*’{) w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej po udarze mézgu u dorostych

Wymaganie

Rozdziat / Strona / Tabela

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane s w horyzoncie czasowym
whasciwym dla analizy wptywu na budzet.

Rozdzialy 2.2, 3

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczeg6lnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Analiza zostata przeprowadzona na
podstawie oszacowan liczby pacjentéw
(rozdzialy 2.5, 3), nie zaprezentowano

dodatkowych wariantéw w tym zakresie.

§6.4
. ) . o 1. z uwzglednieniem
Jezeli wnioskowane warunki objecia proponowanego instrumentu
refundacjag  obejmujg  instrumenty dzielenia ryzyka

dzielenia ryzyka (...), oszacowania

Rozdzialy 3.3.1, 3.4.1

(...) oraz prognozy (...) powinny by¢ o

przedstawione ~w  nastepujacych 2. bez uwzglednienia

wariantach: proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka

Rozdzialy 3.3.2, 3.4.2

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspolnej,
istniejacej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw
spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdziat 1.7

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w 81, musz a zawiera¢:

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczego6towos$ci umozliwiajgcego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

2. wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w
szczegOllnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autorow
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Rozdziat 9, takze str. 2
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