Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 33/2011 z dnia 18 kwietnia 2011 r.
w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Program wybudzania dzieci ze spigczki w fazie B”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaia za zasadne niezakwalifikowanie swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Program wybudzania dzieci ze spiqgczki w fazie B” jako
Swiadczenia gwarantowanego, natomiast Rada uwaza za zasadne stworzenie
kompleksowego postepowania rehabilitacyjnego dla osob nieprzytomnych
(dorostych i dzieci).

Uzasadnienie

W opinii Rady Konsultacyjnej proponowany program, oprdcz interwencji znajdujgcych sie obecnie
w koszyku Swiadczern gwarantowanych, przewiduje stosowanie metod o skutecznosci dotad
niepotwierdzonej wiarygodnymi badaniami naukowymi. Dostepne dane naukowe nie pozwalajg
stwierdzié, czy dodatkowe, niestandardowe interwencje przyspieszajg lub zwiekszajg szanse na
»wybudzenie”, nastepujace u pewnego odsetka pacjentéw w naturalnym przebiegu choroby
(w warunkach najlepszej, finansowanej obecnie opieki standardowej). Watpliwosci budzi
sformutowanie celéw klinicznych programu - kryteria ,wybudzenia” nie zostaly jednoznacznie
zdefiniowane, przez co ocena wynikéw nie jest precyzyjna. Szacowane koszty realizacji programu
sg wysokie, przy znaczacej dysproporcji pomiedzy naktadami a spodziewanymi efektami
zdrowotnymi. Rada uwaza natomiast za zasadne wprowadzenie rozwigzan systemowych
umozliwiajagcych prowadzenie kompleksowej rehabilitacji osdb nieprzytomnych, bez wzgledu
na ich wiek, na oddziatach Rehabilitacji Neurologicznej.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 marca 2011 r. (znak pisma: MZ-MD-079-343-14/MKA/11) i raportu oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej wykonanego w Agencji Oceny Technologii Medycznych®.

Pierwotna wersja programu wybudzania dzieci ze $pigczki uzyskata negatywng opinie Rady
Konsultacyjnej, ze wzgledu na liczne wady przedstawionego projektu, miedzy innymi brak danych
dotyczacych kosztow programu i uwzglednienie technologii medycznych o nieudokumentowane;j
efektywnosci klinicznej (Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 51/15/2010 z dnia 19 lipca 2010 r.).
Niniejsze stanowisko dotyczy poprawionej i zaktualizowanej wersji programu.

Problem zdrowotny

Spigczka to stan nieprzytomnosci, zazwyczaj przejéciowy, trwajacy kilka godzin lub dni. Spigczka moze
przej$¢ w stan wegetatywny, ktory rowniez charakteryzuje sie brakiem swiadomosci wtasnej osoby
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i otoczenia, brakiem reakcji na bodice, w ktdorym wystepujg cykliczne fazy czujnosci, z reguty
zachowane jest stabilne krazenie i spontaniczny oddech. Przedtuzajgcy sie (> 4 tygodni) stan
wegetatywny klasyfikuje sie, jako przetrwaty stan wegetatywny, ktéry w Programie nazywany jest
Fazg B. W okresie tym, trwajgcym do okoto roku od urazu lub do 3-6 miesiecy od innej przyczyny
wystgpienia Spigczki anizeli urazowa, istniejg jeszcze realne szanse na wybudzenie. Dostepne dane
naukowe wskazujg, ze 62% dzieci ma szanse wybudzi¢ sie ze $pigczki pourazowej oraz 13% ze $pigczki
wywotanej przyczyng nieurazowg w ciggu 12 miesiecy od zdarzenia. Mtody wiek, uraz jako przyczyna
oraz krétki czas trwania $pigczki majg w tym przypadku korzystne znaczenie rokownicze. Szanse
na wybudzenie z utrwalonego stanu wegetatywnego (Faza F w Programie) oceniane sg natomiast
jako znikome™?*?,

W kontekscie wybudzenia mozemy moéwi¢ o odzyskaniu swiadomosci (recovery of consciousness)
i odzyskaniu sprawnosci (recovery of function)”®. O powrocie do przytomnosci mozna moéwic,
gdy u pacjenta zaobserwuje sie realne dowody na istnienie Swiadomosci wtasnej osoby i otoczenia,
trwatej obecnosci odruchéw na bodziec wizualny i dzwiekowy oraz interakcji z innymi (ocena w skali
GCS — ang. Glasgow Coma Scale). Powrdt do sprawnosci wigze sie natomiast z mobilnoscia,
zdolnoscig komunikowania sie i uczenia, umiejetnosciami adaptacyjnymi oraz samoopieka, a takze
uczestnictwem w zyciu spotecznym (ocena w skali GOS — ang. Glasgow Outcome Scale). Spigczke
stwierdza sie w warunkach klinicznych na podstawie wyniku badania neurologicznego,
ze szczegblnym uwzglednieniem reakcji na bodice zewnetrzne. W tym celu stosuje sie schemat
postepowania, polegajgcy na ocenie stanu zdrowia pacjenta przy zastosowaniu punktacji w skali GCS.
Poszczegblne parametry takie jak: otwieranie oczu, najlepsza odpowiedz werbalna, najlepsza
odpowiedz ruchowa na zadany bodziec, oceniane sg osobno, zgodnie z wartoscig liczbowa, ktéra
wskazuje poziom Swiadomosci i stopien zaburzen czynnosciowych. Istotnym ograniczeniem
stosowania skali GCS jest intubacja. Oryginalna skala GCS jest takze trudna do zastosowania
w odniesieniu do dzieci, dlatego tez powstata zmodyfikowana, pediatryczna skala GCS".

Przyczyny s$pigczki i stanu wegetatywnego mozna podzieli¢ na ciezkie urazy mdzgu oraz inne
przyczyny (niedotlenienie lub zniszczenie tkanki mézgowej w wyniku udaru, zawatu, infekcji, zatrucia
lekami badz truciznami, toniecia, duszenia), przy czym te pierwsze stanowig zdecydowang wiekszosé
przypadkéw. Ocenia sie, ze 1 na 8 pacjentdw z ciezkim urazem modzgu zapadnie w dtugotrwatg
Spigczke lub stan wegetatywny. Wedtug danych amerykanskich przetrwaty stan wegetatywny
rozwinie sie u 1-14% osdb w przedtuzajgcej sie $piaczce pourazowej i u 12% pacjentdéw w $pigczce
niespowodowanej urazem®.

Obecna standardowa terapia

W aktualnej praktyce klinicznej pacjenci spefniajacy kryteria docelowej populacji programu,
tj. pacjenci w fazie B $pigczki, sg hospitalizowani na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii
(OAIIT; pacjent od 3 do 8 punktéow w skali GCS, ustabilizowany oddechowo i krgzeniowo, z punktacja
ponizej 16 punktow w skali TISS) lub na Oddziatach Rehabilitacji Neurologicznej. Program wybudzania
dzieci ze $piaczki w fazie B celuje w luke w systemie pomiedzy oddziatem intensywnej terapii
a oddziatem rehabilitacji neurologicznej’.

Opis $wiadczenia

Oceniany Program wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B obejmuje szereg interwencji medycznych
dotyczacych kompleksowego sposobu postepowania z pacjentem w stanie $pigczki (diagnostyka,
leczenie, rehabilitacja). Przy czym wiekszos¢ ze Swiadczen, ktére majg by¢ realizowane w ramach
Programu, znajduje sie juz w koszyku Swiadczen gwarantowanych (i jest finansowana ze srodkow
publicznych w roznych zakresach $wiadczen); wyjatek stanowi toksyna botulinowa, pompa
baklofenowa oraz akupunktura.

Gtowny cel programu okreslono jako ,stworzenie mozliwosci wybudzania ze $pigczki dzieci
w fazie B poprzez dostepnos$é¢ do efektywnej i multidyscyplinarnej terapii”. W efekcie realizacji
programu oczekuje sie: zwiekszenia liczby dzieci wybudzonych ze $pigczki w fazie B, wprowadzenia
na terenie catego kraju jednolitego modelu postepowania diagnostycznego, poprawy stanu
klinicznego pacjentéw (okreslonego jako m. in. ,zmniejszenie zaburzen swiadomosci, zmniejszenie
dysfunkcji uktadu nerwowego i narzadu ruchu w maksymalnie mozliwym do osiggniecia stopniu”),
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weryfikacji faktycznej liczby dzieci, ktére nalezy objaé¢ opieka, zwiekszenia swiadomosci rodzicéw
i opiekundéw, unikniecia kosztéw opieki zdrowotnej nad osobami przewlekle chorymi znajdujgcymi sie
w stanie wegetatywnym (zespdt niereaktywnego czuwania) oraz zmniejszenia kosztéw spotecznych
zwigzanych z dysfunkcyjnoscia rodziny'.

Grupa schorzen podlegajgcych wigczeniu do programu obejmuje nastepujace rozpoznania: uraz
Srddczaszkowy z dtugotrwatym okresem nieprzytomnosci (S 06.7), stan po zadzierzgnieciu (T 71.0),
stan po porazeniu piorunem (T 75.0), stan po porazeniu prgdem (T 75.4), nastepstwa urazéw
czaszkowo-mdzgowych (T 90), nastepstwa urazéw szyi i tutowia (T 91), nastepstwa powiktan opieki
medycznej i chirurgicznej (T 98.3), nastepstwa po utonieciu (T 75.1), nastepstwa zakrztuszenia (T 17),
nastepstwa zatrucia CO2 (T 59.7), nastepstwa wirusowego zapalenia mézgu (T 94.1), nastepstwa
nowotworu nieztosliwego opon mdzgowo-rdzeniowych (D 32), nastepstwa nowotworu nieztosliwego
mozgu i innych czesci osrodkowego uktadu nerwowego (D 33), nastepstwa chordb zapalnych
osrodkowego uktadu nerwowego (G 09), inne zaburzenia mdzgu — uszkodzenie mdzgu (G 93.1),
nastepstwa choréb naczyniowych mézgu (I 69). Wymagane jest ponadto spetnienie nastepujacych
kryteridw: rozpoznanie $pigczki, wyniki 3-8 p. w skali Glasgow, pierwotna przyczyna $pigczki zgodna
z zamknietym katalogiem przyczyn urazowych i nieurazowych, kwalifikacja nie pdzniej niz 6 miesiecy
od daty zapadniecia w $pigczke, wydolnos¢ oddechowa lub zabezpieczona droznos¢ drog
oddechowych, stabilno$¢ krgzeniowa, stabilnos¢ podstawowych parametréw zyciowych, stabilnosé
pediatryczno-neurologiczna pacjenta, wiek od 2 do 18 roku zycia w momencie kwalifikacji oraz zgoda
rodzicéw lub opiekunéw na stosowanie terapii okreélonych przez Komisje Kwalifikacyjna'.

W ramach programu miatyby by¢ realizowane liczne interwencje, z ktérych wieksza cze$é miataby by¢
finansowana ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia). Z budzetu NFZ miatyby by¢
finansowane $wiadczenia w nastepujgcych zakresach: farmakoterapia oraz leczenie zabiegowe
i zachowawcze, Swiadczenia pielegniarskie i pielegnacyjne, leczenie usprawniajgce, leczenie inne
(np. stymulacja wielozmystowa, elektroterapia, akupunktura), diagnostyka, konsultacje lekarskie
i program psychologiczny. Z innych S$rodkéw (niepublicznych) miatyby by¢ finansowane
tzw. ,programy wspomagajgce kinezyterapie”. Wiekszos¢ proponowanych interwencji jest obecnie
finansowana ze S$rodkéw publicznych w ramach s$wiadczen gwarantowanych realizowanych
w réznych zakresach, zapewniana jest réwniez catodobowa opieka specjalistyczna®.

Technologiami medycznymi, ktére miatyby by¢ stosowane w programie, a nie s obecnie
Swiadczeniami gwarantowanymi s3: toksyna botulinowa, pompy baklofenowe i akupunktura.
Zastosowanie opisanych technologii w leczeniu objawowym pacjentéw w $pigczce wigzatoby sie
ze stosowaniem lekéw (toksyny botulinowej i baklofenu do infuzji) poza wskazaniami
rejestracyjnymi’. Toksyna botulinowa typu A do wstrzykiwari (kod ATC: M 03 AX 01, produkty
lecznicze: Dysport, Botox) jest preparatem zwiotczajgcym miesnie, o dziataniu obwodowym.
Lek ten hamuje uwalnianie acetylocholiny w zakorniczeniach presynaptycznych nerwdéw. Produkt
leczniczy Dysport jest wskazany do stosowania w dynamicznej stopie korskiej spowodowane;j
spastycznoscia u chodzacych dzieci w wieku dwdch lat istarszych z porazeniem mdzgowym
dzieciecym, kurczowym kreczu szyi, kurczu powiek, potowiczym kurczu twarzy, spastycznosci
korczyny gérnej po udarze mézgu i nadmiernej potliwosé¢ pach®. Produkt Botox jest dopuszczony
do stosowania w nastepujgcych wskazaniach: kurcz powiek (blefarospazm), potowiczy kurcz twarzy
i zwigzane z nim ogniskowe dystonie, idiopatyczny krecz karku (dystonia szyjna), ogniskowe
przykurcze (spastyczno$é) zwigzane z dynamiczng deformacjg stopy konsko-szpotawej u dzieci
z mbézgowym porazeniem dzieciecym w wieku 2 lat i starszych, spastycznos$¢ nadgarstka i dtoni
u pacjentow dorostych po udarze, leczenie zmarszczek gtadziny czota spowodowanych nadmiernym
kurczeniem sie miesnia marszczacego brwi oraz miesnia podtuznego nosa, uporczywa, ciezka,
pierwotna nadpotliwo$¢ pach, przeszkadzajgca w codziennych czynnosciach i oporna na leczenie
miejscowe’. Baklofen (kod ATC: M 03 BX01) jest pochodnag p-chlorofenylowa kwasu gamma-
aminomastowego — najwazniejszej substancji hamujacej przekazywanie bodicow nerwowych
w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Doktadny mechanizm dziatania baklofenu nie zostat jeszcze
w petni okreslony. Baklofen przeznaczony do podawania podpajgczynéwkowego (w postaci roztworu
do infuzji: produkt leczniczy Lioresal Intrathecal) wskazany jest do leczenia pacjentéw z ciezka,
przewlekta spastycznosciag w przebiegu stwardnienia rozsianego, z urazami rdzenia kregowego lub
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urazami pochodzenia madzgowego, ktérych nie mozina skutecznie leczy¢é stosujgc leczenie
standardowe®’.

Efektywnos$¢ kliniczna

W ramach oceny efektywnosci klinicznej w Agencji przeprowadzono wyszukiwanie doniesien
naukowych z najwyzszego poziomu w hierarchii wiarygodnosci, tj. przeglagdéw systematycznych
i badan klinicznych  z randomizacjg (RCT) oraz wytycznych postepowania klinicznego.
Przeprowadzono serie wyszukiwan systematycznych, ukierunkowanych na identyfikacje doniesien
dotyczacych efektywnosci klinicznej (1) kompleksowego sposobu postepowania z pacjentem
w $pigczce (w tym diagnostyki, leczenia, rehabilitacji, opieki i monitorowania); (2) interwencji
medycznych, ktére miatyby by¢ realizowane w ramach programu, a ktére obecnie nie
sg Swiadczeniami gwarantowanymi (w populacji docelowej programu), tj. leczenia spastycznosci
toksyng botulinowa, leczenia spastycznosci baklofenem oraz akupunktury. Wyjsciowo poszukiwano
badan, do ktérych wtaczono dzieci w stanie $pigczki lub pacjentéw z wynikiem <8 punktéw GCS lub
<Illl punktéw RLA lub >22 DRS lub z urazowymi uszkodzeniami mézgu (z TBI = <8 punktéw GCS), jak
rowniez wytycznych postepowania w tak zdefiniowanej populacji. Nie odnaleziono zadnych badan
dotyczacych zastosowania toksyny botulinowej, baklofenu lub akupunktury (z wyjatkiem publikacji
w jezyku chinskim) w tak zdefiniowanej populacji, wobec czego kryteria wtaczenia rozszerzono
do dzieci z dowolnym rozpoznaniem w klasyfikacji ICD 10"

Do przegladu wiaczono 8 badan naukowych dotyczacych kompleksowej opieki nad pacjentami
w $pigczce oraz 12 badan dotyczacych oceny klinicznej toksyny botulinowej typu A i pompy
baklofenowej w leczeniu spastycznosci. Nie odnaleziono natomiast badan oceniajgcych stosowanie
toksyny botulinowej typu A lub baklofenu w leczeniu spastycznosci u dzieci w $pigczce, jak réwniez
stosowania akupunktury u dzieci w $pigczce. Odnalezione publikacje oceniajagce efektywnos¢
stosowania interwencji w leczeniu spastycznosci odnoszg sie wytgcznie do pacjentéw z mézgowym
porazeniem dzieciecym. Odnaleziono 16 dokumentéw zawierajacych wytyczne postepowania
klinicznego, w tym 5 rekomendacji odnoszacych sie do interwencji stosowanych u dzieci w $pigczce
oraz 11 dokumentéw zawierajacych wytyczne, wskazujacych na zasadno$é stosowania toksyny
botulinowej typu A i pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci'.

Z przeprowadzonej oceny wynika, ze niektdre z proponowanych w programie sposobdéw leczenia
i postepowania z pacjentem w $pigczce nie sg oparte na dowodach naukowych, a na podstawie
odnalezionych informacji nie mozna jednoznacznie wskazaé¢ badz tez rozstrzygnagé, w przypadku
ktorych zabiegow badZz sposobdw leczenia mozna uzyskaé pozadany efekt kliniczny. Wyniki
przeglagddéw systematycznych stanowia odniesienia do pojedynczych dziatan i interwencji
realizowanych w ramach programu. W chwili obecnej nie jest mozliwa ocena efektywnosci klinicznej
synergistycznego oddziatywania wielu roznych interwenciji, ktére obejmuje Program®.

Bezpieczenstwo stosowania

Ze wzgledu na fakt, ze wiekszo$¢ proponowanych w programie interwencji jest aktualnie stosowana
w ramach swiadczen gwarantowanych, ocene bezpieczerstwa ograniczono do interwencji obecnie
niefinansowanych lub finansowanych w innych wskazaniach, potencjalnie zwigzanych z ryzykiem
wystapienia powaznych dziatar niepozadanych — tj. toksyny botulinowej i pomp baklofenowych®.

W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano toksyne botulinowa A, czesto odnotowywano ogdlne
ostabienie, zmeczenie, objawy grypopodobne, bdl/siniak w miejscu wstrzykniecia, ostabienie réznych
grup miesniowych (w zaleznosci od leczonego schorzenia) i zwigzane z tym konsekwencje (np. urazy
spowodowane upadkiem). Po wprowadzeniu do obrotu bardzo rzadko zgtaszano objawy
niepozadane zwigzane z dziataniem toksyny w miejscach odlegtych od miejsca jej podania
(wzmozone ostabienie miesniowe, zaburzenia przetykania, zachtystowe zapalenie ptuc, ktére moze
prowadzi¢ do $mierci)*®>. Odnotowywano rzadkie przypadki dziatai niepozadanych dotyczacych
uktadu sercowo-naczyniowego, tagcznie z arytmig i zawatem miesnia sercowego, niektére ze skutkiem
$miertelnym, jak réwniez przypadki ciezkich lub natychmiastowych nadwrazliwosci®. Potencjalnie
groznym dziataniem niepozgdanym zwigzanym z mechanizmem dziatania toksyny botulinowej jest
nasilenie niewydolnosci oddechowej®.
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W charakterystyce produktu leczniczego Lioresal Intrathecal (baklofen do infuzji) zaznaczono,
ze doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci ponizej 6 lat jest ograniczone i produkt ten nie jest
zalecany do stosowania u dzieci ponizej 4 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania. Podanie dawki prébnej, wszczepienie pompy infuzyjnej oraz zwiekszenie dawki nalezy
przeprowadza¢ w warunkach szpitalnych; konieczne jest zapewnienie natychmiastowego dostepu
do oddziatu intensywnej opieki medycznej ze wzgledu na mozliwosé wystgpienia ciezkich lub
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych. Nagte przerwanie dooponowego podawania produktu
leczniczego Lioresal moze miec takie nastepstwa jak wysoka gorgczka, zmiany stanu psychicznego
pacjenta, nasilenie spastycznosci w wyniku ,efektu z odbicia" oraz sztywnos$¢ miesni, niezaleznie
od przyczyny przerwania terapii, a w rzadkich przypadkach dziatania te mogg rozwing¢ sie w napady
padaczkowe/stan padaczkowy, rabdomiolize, niewydolno$¢ wielonarzagdowa i $mieré. Podczas
leczenia infuzjami baklofenu bardzo czesto notowano obnizone napiecie miesni i sennosé, a czesto:
zmniejszenie apetytu, depresje, stan splatania, dezorientacje, pobudzenie, niepokdj, zahamowanie
czynnosci oddechowej, drgawki, letarg, dyzartria, bél gtowy, parestezje, Spigczka, sedacja, zawroty
gtowy, zaburzenia akomodacji z niewyraznym lub podwdjnym widzeniem, hipotonie ortostatyczng,
aspiracyjne zapalenie ptuc, dusznos¢, spowolnienie oddechu, wymioty, zaparcie, biegunka, nudnosci,
suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzmozone wydzielanie sliny, pokrzywka, $wigd, wzmozone
napiecie miesni, ostabienie miesni, zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu, zaburzenia czynnosci
seksualnych, obrzek obwodowy, obrzek twarzy, bél, goraczka, dreszcze. Ponadto mogg wystgpic
dziatania niepozadane zwigzane z wadliwym funkcjonowaniem systemu do infuzji®’. Nalezy mie¢
na uwadze, ze nie jest znany profil bezpieczenstwa stosowania baklofenu u pacjentéw w stanie
Spigczki.

W ramach dodatkowej oceny bezpieczenstwa stosowania toksyny botulinowej i pomp
baklofenowych w Agencji, przeprowadzono wyszukiwanie analiz i komunikatéw dotyczacych
bezpieczenstwa wydanych przez agencje rzadowe. W analizie agencji duriskiej (2009) podkreslono, ze
u dzieci, oséb starszych, pacjentéw ostabionych, jak i pacjentéw cierpigcych na powazne zaburzenia
neurologiczne wystepuje szczegdlnie zwiekszone ryzyko wystapienia powazinych dziatan
niepozadanych toksyny botulinowej typu A. Amerykanska FDA wydata w 2008 r. komunikat
o przypadkach niewydolnosci oddechowej i zgondéw zwigzanych z zastosowaniem toksyny
botulinowej typu A i B, wynikajgcych prawdopodobnie z przedawkowania. Zgtaszano dziatania
niepozadane zwigzane prawdopodobnie z rozprzestrzenianiem sie toksyny w obszarach odlegtych
od miejsca iniekgcji, jak trudnosci w potykaniu, ostabienie i problemy z oddychaniem. Najpowazniejsze
dziatania niepozgdane stwierdzono u dzieci leczonych z powodu spastycznosci w korczynach
zwigzanej z porazeniem moézgowym (nalezy zauwazy¢, ze leczenie spastycznosci za pomocg toksyny
botulinowej nie zostato zaaprobowane przez FDA). W zwigzku ze zgtoszeniami dotyczgcymi ciezkich
dziatan niepozgdanych w 2008 roku agencja kanadyjska wydata komunikat przypominajacy,
ze produkty zawierajgce toksyne botulinowg powinny by¢ podawane tylko w zalecanych dawkach
i zatwierdzonych wskazaniach®.

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie opublikowanych analiz
ekonomicznych. Kryteria wigczenia dla populacji i interwencji okreslono identycznie z kryteriami dla
wyszukiwania doniesien dotyczacych efektywnosci klinicznej (patrz: Efektywnos¢ kliniczna). Nie
odnaleziono badan efektywnosci kosztow odnoszacych sie do kompleksowych interwencji
stosowanych u dzieci w stanie $pigczki, ani stosowania toksyny botulinowej lub pomp baklofenowych
w tej populacji. Dane wskazujace na optacalnos¢ stosowania toksyny botulinowej typu A dotycza
leczenia spastycznosci u dzieci z porazeniem mdzgowym, a dordzeniowe podawanie baklofenu moze
by¢ opfacalne w scisle wyselekcjonowanej populacji chorych, z ciezka spastycznoscig, oporng
na leczenie innymi metodami. Odnaleziono ponadto dwie rekomendacje dotyczgce finansowania
leczenia stymulujgcego, ukierunkowanego na wybudzanie pacjentéw w stanie $pigczki. Stymulacja
sensoryczna dla oséb w $pigczce lub przetrwatym stanie wegetatywnym nie jest finansowana
w ramach Cigna Medical Coverage Policy (CIGNA; 2009), poniewaz jest to dziatanie eksperymentalne,
w trakcie badan badz o nieudowodnionej efektywnosci'.

Projekt programu nie zawierat oszacowania catkowitych kosztéw jego realizacji. W ramach analizy
wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzonej w Agencji, liczebnosé pacjentdw spetniajacych
kryteria wigczenia do programu oszacowano na ok. 250 dzieci rocznie. Z uwagi na fakt,
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iz do Programu kwalifikowani sg pacjenci do 6 miesiecy od urazu oraz fakt, ze czas leczenia w ramach
Programu wynosi do 12 miesiecy od zdarzenia, przyjeto zatozenie, ze populacja docelowa pacjentéow
kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach Programu nie bedzie przyrasta¢ z roku na rok. W analizie
wptywu na budzet NFZ poréwnano koszty realizacji scenariusza istniejgcego (w ktérym ptatnik ponosi
koszty rehabilitacji neurologicznej ipobytu pacjenta na OIOM/OIT) ze scenariuszem nowym,
w ktdrym pacjenci leczeni s3 w ramach proponowanego programu. W ocenie Agencji kosztorys
programu zawiera liczne btedy, skutkujace nieprawidtowa wycena kosztu osobodnia w programie’.

W procesie weryfikacji przedstawionego kosztorysu stwierdzono, ze proponowany koszt osobodnia
w programie zostat przeszacowany, miedzy innymi ze wzgledu na zawyzong w stosunku do potrzeb
liczebnos¢ personelu medycznego i powierzchnie lokalowa kliniki, nadmierng liczbe zabiegdéw
diagnostycznych przypadajagcych na jednego pacjenta izawyzony koszt leczenia spastycznosci,
w zwigzku z czym kosztorys zatgczony do Programu nalezy uzna¢ za mato wiarygodne Zrédto
informacji. W kalkulacjach (zawyzonego) kosztu osobodnia pobytu pacjenta w Programie zupetnie
pominieto koszty wynikajace z zastosowania zywienia dojelitowego oraz pozajelitowego (jako
Swiadczen odrebnie finansowanych przez NFZ), a wiec istotng z punktu widzenia ocenianego
problemu zdrowotnego kategorie kosztéw. Podkreslenia réwniez wymaga fakt, iz koszt osobodnia
pobytu pacjenta w Programie istotnie zawyzajg koszty pracy personelu medycznego, koszty
utrzymania powierzchni lokalowej (nieadekwatnej do liczby tézek na oddziale), koszty konsultacji
zewnetrznych oraz badan diagnostycznych. Po doliczeniu kosztéw zywienia dojelitowego oraz
pozajelitowego koszt finansowania osobodnia pobytu pacjenta w Programie ze srodkéw publicznych
moze wzrosngé¢ do poziomu 1,8 tys.zt. W ocenie wptywu na system ochrony zdrowia, jako
komparator odpowiadajgcy aktualnie obowigzujgcej praktyce klinicznej, przyjeto pobyt pacjenta
na OAilT-cie oraz rehabilitacje neurologiczng. Na podstawie analizy kosztéw komparatoréw mozna
whnioskowaé, ze rzeczywisty koszt osobodnia pobytu pacjenta w Programie powinien ksztattowac sie
w zakresie 513 zt - 853 zt. W analizie wptywu na budzet uwzgledniono koszt oszacowany po korekcie
zidentyfikowanych btedéw’.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w wariantach réznigcych sie odsetkiem populacji
docelowej leczonej w programie oraz zatozeniami dotyczagcymi aktualnie realizowanych swiadczen
(leczenie w ramach rehabilitacji neurologicznej lub pobyt na OIOM/OIT). Zgodnie z najbardziej
prawdopodobnym scenariuszem, w ktérym z programu korzysta ok. 40-60% populacji docelowej,
a pozostate dzieci leczone sg na dotychczasowych zasadach, koszt inkrementalny finansowania
opiniowanego programu bedzie sie ksztattowat w zakresie od 34 do 67 min zt rocznie. W scenariuszu
minimalnym, w ktorym rocznie do programu kwalifikowanych jest tylko 15-20 pacjentéw (<10%
szacowanej populacji docelowej), koszt inkrementalny wynidéstby od 5 do 9 min zt, a jezeli
w programie bedzie leczona cata populacja docelowa (wariant maksymalny) — koszty NFZ moga
wzrosnaé o od 81 do 109 min zt*.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna podjeta decyzje jak na wstepie.
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