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w zakresie zmiany sposobu finansowania swiadczenia
gwarantowanego ,Leczenie elektrowstrzgsami chorych
z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych
w stacjonarnych warunkach psychiatrycznych”

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadng zmiane sposobu finansowania
swiadczenia  gwarantowanego ,Leczenie  elektrowstrzgsami  chorych
z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan Zyciowych w warunkach
stacjonarnych psychiatrycznych” poprzez wyodrebnienie go do finansowania
jako odrebnej procedury medycznej realizowanej na  oddziatach
ogolnopsychiatrycznych, w ramach wykazu sSwiadczen gwarantowanych
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Uzasadnienie

Leczenie elektrowstrzgsami jest terapig o potwierdzonej skuteczosci i bezpieczenstwie, zalecanym
w wytycznych praktyki klinicznej u chorych z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi, gdy konieczne jest
uzyskanie szybkiej poprawy. Eksperci kliniczni zgodnie wskazujg, Ze jest to interwencja czesto
ratujgca zycie pacjentéw w ciezkiej, lekoopornej psychozie. Wyniki analiz przeprowadzonych przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych wskazujg, ze dotychczasowy sposdb finansowania terapii
elektrowstrzgsowej nie jest wtasciwy — przyczynia sie do znaczacego i nieuzasadnionego wzgledami
klinicznymi ograniczenia jej dostepnosci dla pacjentow. Proponowana zmiana bedzie zwigzana
ze wzrostem wydatkéw z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, co wynika z aktualnego
niedofinansowania tej procedury.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu ,Zmiana
sposobu finansowania swiadczenia. Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi
(EW) ze wskazan zyciowych w warunkach stacjonarnych psychiatrycznych” nr AOTM-DS-430-
1(35)/J/2011.

Problem zdrowotny

Oceniane $wiadczenie ma byé udzielane ,ze wskazan zyciowych” chorym 2z zaburzeniami
psychicznymi, z nastepujgcymi rozpoznaniami: organiczne zaburzenia urojeniowe (podobne
do schizofrenii; F 06.2), organiczne zaburzenia nastroju (F 06.3), schizofrenia (F 20), uporczywe
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zaburzenia urojeniowe (F 22), ostre i przemijajace zaburzenie psychotyczne (F 23), indukowane
zaburzenie urojeniowe (F 24), zaburzenie schizoafektywne (F 25), inne nieorganiczne zaburzenia
psychotyczne (F 28), nieokre$lona psychoza nieorganiczna (F 29), epizod maniakalny (F 30),
zaburzenia afektywne dwubiegunowe (F 31), epizod depresyjny (F 32), zaburzenia depresyjne
nawracajace (F 33), inne zaburzenia nastroju (F 38) oraz zaburzenia nastroju nieokreslone (F 39).' W
opinii ekspertéw klinicznych, obecnie w Polsce leczenie elektrowstrzagsami (EW) jest najczesciej
stosowane w ciezkich, zagrazajacych zyciu, lekoopornych depresjach w przebiegu chordb
afektywnych, zaburzeniach depresyjnych nawracajgcych, w depresji w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych; rzadziej — w manii. Kolejng, ok. dwukrotnie mniejszg grupe chorych
ze wskazaniami do tej terapii, stanowia pacjenci ze schizofrenia lekooporna.” Z danych Narodowego
Funduszu Zdrowia wynika, ze populacja oséb leczonych EW w latach 2009 i 2010, z rozpoznaniem
schizofrenii lub choroby schizoafektywnej, jest niewiele mniejsza od grupy z zaburzeniami
afektywnymi; aktualnie EW stosuje sie u ok. . 0séb rocznie.

Choroby afektywne stanowig grupe zaburzen psychicznych o etiologii endogennej, w przebiegu
ktorych okresowo wystepujg zaburzenia nastroju, emocji i aktywnos$ci w postaci zespotéw
depresyjnych (zaburzenia depresyjne nawracajgce — choroba afektywna jednobiegunowa), a u czesci
chorych — réwniez zespotéw maniakalnych (zaburzenia afektywne dwubiegunowe). Choroba
afektywna dwubiegunowa zwykle zaczyna sie przed 40. rokiem zycia (najczesciej — 28-35 lat),
a jednobiegunowa — po 40 r. z. Do podstawowych objawdéw zespotu depresyjnego zaliczane s3:
obnizenie podstawowego nastroju, zahamowanie psychoruchowe, objawy somatyczne i zaburzenia
rytmow biologicznych oraz lek. Przebieg depresji i nasilenie objawéw wykazuje duzg réznorodnosé,
zarowno u poszczegdlnych chorych, jak i u tego samego chorego w kolejnych nawrotach.
W lecznictwie psychiatrycznym najczesciej spotyka sie typowe, w petni rozwiniete formy depresji,
0 znacznym nasileniu cech i objawow. Zespdt maniakalny jest w duzym stopniu przeciwstawieniem
depresji. Do objawdéw podstawowych nalezg zaburzenia nastroju w postaci nastroju maniakalnego,
podniecenie maniakalne (wzmozona aktywnos$¢ ruchowa), zaburzenia licznych procesow
fizjologicznych, metabolicznych i rytmow biologicznych oraz zaburzenia emocji (dysforia). Mania
o maksymalnym nasileniu jest nazywana ,,szatem maniakalnym”. We w petni rozwinietym zespole
maniakalnym aktywnos¢ celowa, w tym zdolnos$¢ do pracy, jest znaczgco zaburzona lub zniesiona.
Zaburzenia afektywne jedno- i dwubiegunowe zazwyczaj nawracajg, przy Sredniej liczbie nawrotéw
dwukrotnie wiekszej w chorobie dwubiegunowej. Srednia dtugo$¢ nawrotéw (faz depresyjnych)
wynosi 6 miesiecy w chorobie jednobiegunowej i 3 miesigce — w dwubiegunowej; w obu typach
choréb w miare trwania choroby dochodzi do skrécenia cykli i ,zageszczania faz”. Okresy
oddzielajgce nawroty u blisko potowy chorych nie sg remisjami w $cistym tego stowa znaczeniu,
araczej stanami czesciowej poprawy. Do najwazniejszych probleméw klinicznych zwigzanych
z chorobami afektywnymi nalezg préby samobdjcze — zamachy samobdjcze sg przyczyng zgonu 15-
25% chorych, u ktdrych rozpoznano chorobe afektywna. Problemem sg réwniez powigzania tych
choréb z naduzywaniem i uzaleznieniem od alkoholu. U czesci chorych choroba afektywna staje sie
przyczyng trwatego lub okresowego inwalidztwa (w nastepstwie ciezkiego przebiegu choroby lub
przewlektego utrzymywania sie poronnych zaburzeri nastroju).’

Schizofrenia to zazwyczaj ostra psychoza z poczatkiem we wczesnej dorostosci. Ze wzgledu na brak
swoistego markera biologicznego, o rozpoznaniu decydujg rodzaj i okres utrzymywania sie jej
objawéw klinicznych.* Do objawéw osiowych schizofrenii zalicza sie: autyzm (przewaga
zainteresowania procesami wewnetrznymi, przy postepujgce] utracie kontaktu z otoczeniem), zmiany
w sferze uczu¢ (zanik uczuciowosci wyzszej i zdolnosci modulowania afektu) oraz rozszczepienie
osobowosci, prowadzgce w dalszym nasileniu do rozpadu struktury osobowosci (brak odpowiedniosci
miedzy rzeczywistoscig a sferg poznawczg i emocjonalng osobowosci, zaznaczajgcy sie m. in. w braku
adekwatnych reakcji mimicznych i nieprawidtowej modulacji gtosu; zaburzenie toku i tresci myslenia;
ambiwalencja w sferze mysli, uczu¢ i dazen). Objawom osiowym mogg towarzyszy¢ réznorodne
objawy dodatkowe, decydujgce o klasyfikacji przypadku do poszczegdlnych postaci schizofrenii.
W postaci najczestszej — paranoidalnej — dominujg omamy i urojenia. Stan zagrozenia zycia chorego
moze wystgpi¢ w przypadku obecnosci zachowan autoagresywnych (w tym samookaleczenia,
samobodjstwa) lub w postaci katatonicznej (zwtaszcza tzw. ,ostrej, S$miertelnej katatonii”,
prowadzacej do powiktan takich jak odwodnienie, kwasica, niewydolnos¢ krazenia, oddychania,
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niewydolnoé¢ watroby i nerek — w efekcie do zgonu).> Ryzyko zachorowania na schizofrenie w ciggu
zycia szacuje sie na ok. 1%, roczng zapadalnosé — na 7-40/100 tys., a rozpowszechnienie — na 3-
5/1000 os6b.® Rokowanie w psychozach schizofrenicznych okreélane jest jako ,dwoiste”. Przy
przewlektym podtozu schizofrenicznym (schizofrenia prosta) rokowanie jest powazne; pomysiniejsze
rokowanie dotyczy zespotéw paranoidalnego, katatonicznego i hebefrenicznego. Uleczalnos¢ psychoz
schizofrenicznych, rozumiang jako cofniecie sie objawdéw dodatkowych, szacuje sie na 30-40%. Proces
chorobowy moze konczy¢ sie objawami resztkowymi, utrudniajgcymi normalne zycie i wspodtzycie
z innymi ludZmi; w wiekszoéci przypadkéw wystepuje utrata napedu i aktywnosci (bezczynno$é).”

Eksperci kliniczni szacujg, ze w Polsce do leczenia elektrowstrzgsami kwalifikuje sie rocznie ok. 3000-
5000 osdb, jednak z uwagi na ograniczenia zwigzane z obecnym sposobem finansowania tej terapii,
aktualnie korzysta z niej niewielki odsetek pacjentéw.?

Obecna standardowa terapia

Leczeniem z wyboru ciezkiej depresji, w przebiegu choroby afektywnej jednobiegunowej sg leki
przeciwdepresyjne, jednak w stanach wymagajacych szybkiej odpowiedzi na leczenie — zagrozenia
zycia (np. odwodnienie, ostupienie depresyjne, tendencje samobdjcze) lub u kobiet w cigzy lub
potogu stosuje sie réwniez terapie elektrowstrzasowa.”’ Wskazania do zastosowania EW wystepuja
réwniez upowaznie chorych pacjentéw, u ktérych farmakoterapia okazata sie nieskuteczna.’
W leczeniu ciezkiej depresji w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej gtéwny element terapii
krotko- i Srednioterminowej stanowig leki przeciwdepresyjne (preferowane: leki przeciwdepresyjne
nowej generacji). U chorych, u ktéorych wystepowaty stany maniakalne o znacznym nasileniu zaleca
sie taczenie lekdw przeciwdepresyjnych z lekami normotymicznymi, a u chorych z depresj3g
psychotyczng — z lekami neuroleptycznymi (leki antypsychotyczne Il generacji). W ciezkiej depresji
psychotycznej oraz depresji opornej na leczenie opcje terapeutyczng stanowi terapia
elektrowstrzasowa.®? W leczeniu ciezkich epizodéw manii stosuje sie leki przeciwpsychotyczne
i pochodne kwasu walproinowego. U pacjentéw ze znacznym nasileniem objawdéw, odmawiajgcych
leczenia doustnego, konieczne moze by¢ pozajelitowe podawanie neuroleptykdow lub benzodiazepin.
W przypadku braku poprawy zwieksza sie dawke do najwyzszej dawki tolerowanej, a w dalszej
kolejnosci — rozwaza potgczenie soli litu lub kwasu walproinowego z neuroleptykami. W postaci
opornej na leczenie mozna rozwazy¢ podanie klozapiny. U pacjentéw z przedtuzajgcym sie badz
ciezkim epizodem manii moze zosta¢ zastosowana terapia elektrowstrzgsowa — jednak tylko wtedy,
gdy inne metody leczenia okazaty sie nieskuteczne lub stan pacjenta moze stanowié¢ zagrozenie
zycia.’

W schizofrenii podstawowg formg leczenia jest farmakoterapia lekami przeciwpsychotycznymi.
Terapia taka jest skuteczna u wiekszosci chorych, jednak u ok. 30% poprawa jest niedostateczna
aul0% - nie wystepuje w ogdle. Wiekszos¢ tych osdb spetnia kryteria rozpoznania opornosci
na leczenie. Postepowaniem zalecanym w przypadkach lekoopornosci (po wykluczeniu innych
przyczyn nieskutecznosci leczenia, w tym btednego rozpoznania, braku wspotpracy ze strony pacjenta
i suboptymalnego dawkowania) zaleca sie zmiane stosowanego leku na inny lek
przeciwpsychotyczny.® Zabiegi EW rozwaza sie jako opcje lecznicza u pacjentéw z depresja
poschizofreniczng (zwigzang zwykle ze zwiekszonym ryzykiem samobdjstwa) i w schizofrenii
katatonicznej.**°

Opis swiadczenia

Leczenie elektrowstrzgsami polega na elektrycznej stymulacji przezczaszkowej modzgu w celu
wywotania uogdlnionej napadowej czynnosci bioelektrycznej. Zabieg przeprowadzany jest
w znieczuleniu ogdlnym i zwiotczeniu miesniowym, dzieki czemu nie dochodzi do petnoobjawowego,
duzego napadu padaczkowego ze zjawiskami motorycznymi. Obecnos$¢ uogdlnionej napadowej
czynnosci bioelektrycznej stwierdza sie na podstawie obrazu czynnosci bioelektrycznej modzgu.
Zwykle stosuje sie ok. 10-12 zabiegdw EW, wykonywanych 2-3 razy w tygodniu.”** Pomimo ponad
70-letniej obecnosci tej metody w praktyce klinicznej, wiedza na temat mechanizmoéw
terapeutycznego dziatania EW jest nadal niepetna. Wsréd licznych hipotez wyjasniajagcych jej
dziatanie aktualne pozostajg koncepcje dotyczace normalizacji neuroprzekaznictwa w osrodkowym
uktadzie nerwowym oraz hipoteza neurotroficzna."*?
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Leczenie elektrowstrzgsami jest terapig obecnie stosowang w Polsce i finansowang przez ptatnika
publicznego. Rozpatrywany problem decyzyjny dotyczy zmiany sposobu finansowania tej terapii,
polegajgcej na wyodrebnieniu jej jako osobnego $wiadczenia, odrebnie kontraktowanego
i rozliczanego. EW jest obecnie rozliczana w ramach stawki za osobodziert pobytu chorego w oddziale
psychiatrycznym. Proponowana zmiana sposobu finansowania EW polega na wpisaniu Swiadczenia
,Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych
w warunkach stacjonarnych psychiatrycznych” do zatacznika nr 1, okreslajgcego wykaz swiadczen
gwarantowanych realizowanych w warunkach stacjonarnych psychiatrycznych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenie uzaleznieri (Dz. U. Nr 140, poz. 1146 z p6zn. zm.).!

Swiadczenie ,Leczenie elektrowstrzasami chorych z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan
zyciowych w warunkach stacjonarnych psychiatrycznych” ma by¢ wykonywane przez lekarza
specjaliste w dziedzinie psychiatrii lub w dziedzinie choréb wewnetrznych, lekarza specjaliste
w dziedzinie anestezjologii oraz pielegniarke. Zabiegi EW poprzedzane majg by¢ procedurg
kwalifikujgca, obejmujaca badanie psychiatryczne oraz konsultacje lekarza internisty. Zalecane jest
przeprowadzenie zabiegu w odpowiednio przygotowanym pomieszczeniu. Po zabiegu chory
pozostaje pod obserwacja medyczna.'

Efektywnos$¢ kliniczna

Zgodnie z trescig zlecenia Ministerstwa Zdrowia rozpatrywany problem decyzyjny polega
na wyodrebnieniu juz istniejacej, ugruntowanej w praktyce klinicznej procedury medycznej, wobec
czego nie jest wymagana szczegétowa ocena, w ramach petnego raportu HTA." Skrécona ocene
efektywnosci klinicznej przeprowadzono w oparciu o przeglad badan wtérnych, oceniajgcych
skutecznos¢ lub bezpieczenstwo EW w zaburzeniach afektywnych, schizofrenii i zespole
katatonicznym. Nie rozpatrywano efektywnosci EW w subpopulacjach wymienionych jednostek
chorobowych (pod wzgledem wieku, pici ani innych cech).! Przeprowadzono réwniez skrécony
przeglad wytycznych praktyki klinicznej.

Odnaleziono dwa przeglady systematyczne, opublikowane w 2005 r: przeglad wykonany w ramach
programu NHS R&D Health Technology Assessment Programme (m. in. na potrzeby NICE - National
Institute for Clinical Excellence) oraz przeglad Cochrane Collaboration.***® W przegladzie NHS
oceniano efektywnos¢ kliniczng EW w depresji, schizofrenii, katatonii (schizofrenii katatonicznej, jak
réwniez katatonii w przebiegu innych zaburzen psychicznych) i manii. Do przegladu wtgczono dwa
przeglady systematyczne pierwotnych badan z randomizacjg, odnaleziono rowniez 4 przeglady
systematyczne obejmujgce badania nizszej jakosci. EW poréwnywano z pozorowang EW (,placebo”),
przezczaszkowg stymulacjg magnetyczng (TMS — transcranial magnetic stimulation) oraz leczeniem
farmakologicznym. Poréwnywano réwniez EW o zréznicowanych charakterystykach (dawka i ksztatt
fali pradu elektrycznego, umiejscowienie elektrod) oraz oceniano skutecznos$¢ skojarzenia EW
z leczeniem farmakologicznym.* Przedmiotem oceny przegladu Cochrane Collaboration byta
skutecznos¢ EW w populacji z rozpoznaniem schizofrenii (w tym w subpopulacji ze schizofrenig
katatoniczng), zaburzenia schizoafektywnego Ilub przewlektego zaburzenia psychicznego
(z wytgczeniem zaburzen afektywnych). Do przegladu witgczono publikacje z 26 badan
zrandomizacjg, w ktdrych EW pordwnano z placebo, pozorowang terapig EW, leczeniem
farmakologicznym lub innymi metodami leczenia niefarmakologicznego, jak rowniez poréwnania EW
o zréznicowanych charakterystykach.™

W odniesieniu do leczenia depresji wyniki przeglagdu NHS wskazujg na prawdopodobng skutecznosc
EW w pordwnaniu z pozorowang EW, przy czym istotne znaczenie dla skutecznosci
ma charakterystyka stosowanych bodzcéw (niskodawkowa EW nie jest skuteczniejsza od terapii
pozorowanej). Krétkoterminowo EW jest prawdopodobnie skuteczniejsza od farmakoterapii, jednak
na wiarygodnos$¢ wynikéw tego pordwnania negatywnie wptywa niska jako$¢ niektorych badan
pierwotnych oraz suboptymalne dawkowanie lekéw stanowigcych komparatory. Istniejg nieliczne
dowody naukowe wskazujace na przewage EW nad powtarzang TMS. Ograniczone dane wskazujg
réwniez, ze podanie tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (TLPD) moze wzmocnic
przeciwdepresyjny efekt EW oraz ze kontynuacja farmakoterapii TLPD w skojarzeniu z litem u oséb,
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ktore odpowiedziaty na EW, zmniejsza ryzyko nawrotu. Odnaleziono niewiele dowoddéw naukowych
wskazujgcych na dtugoterminowa skutecznosé¢ EW.™

Autorzy raportu NHS zidentyfikowali nieliczne badania odnoszace sie do skutecznosci EW w leczeniu
manii — obecny stan dowodéw naukowych nie upowaznia, w ich opinii, do wyprowadzania
miarodajnych wnioskéw."*

Nie odnaleziono jakichkolwiek badan z randomizacjg, umozliwiajacych ocene efektywnosci klinicznej
EW w leczeniu oséb z katatonig.™

Z przegladu NHS wynika, ze w populacji z rozpoznaniem schizofrenii terapia EW — w monoterapii, jak
rowniez skojarzeniu z lekami przeciwpsychotycznymi — nie jest skuteczniejsza od farmakoterapii
lekami przeciwpsychotycznymi.™* Nieco inne wnioski z dowodéw naukowych wyprowadzili autorzy
przegladu Cochrane Collaboration; w ktérym stwierdzono, ze w populacji ze schizofrenig
i zaburzeniami schizoafektywnymi terapia EW istotnie czesciej powoduje poprawe stanu pacjenta niz
placebo/EW pozorowana [metaanaliza 10 RCT; RR=0,76 (95% Cl: 0,59; 0,98); NNT=6 (95% CI: 4; 12)].
Przewaga EW pod wzgledem czestosci nawrotéw i prawdopodobienstwa wypisu ze szpitala nie byta
statystycznie istotna. Nie istniejg dowody naukowe dokumentujgce utrzymywanie sie
krétkoterminowych korzysci z EW w srednim lub dtugim okresie obserwacji. W poréwnaniu z lekami
przeciwdepresyjnymi EW byta zwigzana z wiekszym ryzykiem braku poprawy [metaanaliza 3 RCT;
RR=2,18 (95% CI: 1,31; 3,63)], natomiast dodanie EW do leczenia farmakologicznego powodowato
poprawe ogdlnego stanu psychicznego, mierzonego w Krdtkiej Skali Oceny Psychiatrycznej [1 RCT;
MD=-3,9 (95% Cl: -2,28; -5,52)]. Dodawanie EW do farmakoterapii lekami przeciwpsychotycznymi
w leczeniu podtrzymujgcym byto bardziej skuteczne pod wzgledem ogdlnej poprawy funkcjonowania
od samej farmakoterapii [1 RCT; MD=19,06 (95% ClI: 9,65; 28,47)], jak réwniez od samej
podtrzymujacej EW [1 RCT; MD=-20,30; (95% Cl: -11,48; -29,12)]. Nie wykazano przewagi EW
dwustronnych nad jednostronnymi; wyniki jednego RCT wskazywaty na przewage leczenia ztozonego
z 20 zabiegdw EW nad terapig obejmujaca 12 zabiegéw."

Nalezy mie¢ na uwadze, ze cytowane wyzej wyniki uzyskano w populacjach mieszanych pod
wzgledem linii leczenia z zastosowaniem EW, jak rowniez odpowiedzi na wczesniejsze leczenie
farmakologiczne. Nie odnaleziono przegladéw systematycznych oceniajgcych skutecznos¢ EW
w populacji ztozonej wyltacznie z pacjentéw z wykazang lekoopornoscia. W opinii ekspertéw
klinicznych, EW jest skutecznym leczeniem, ratujgcym zycie pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
psychicznymi, wykazujacych opornoéé na leczenie farmakologiczne.?

W wytycznych praktyki klinicznej NICE (2010 — uaktualnione dla depresji'®; 2003 — aktualne dla
pozostatych schorzen'’) zaleca rozwazenie zastosowania EW w doraznym leczeniu ciezkiej depresji,
w stanach zagrozenia zycia i gdy konieczne jest uzyskanie szybkiej odpowiedzi lub gdy inne metody
leczenia nie byly skuteczne. NICE nie zaleca rutynowego stosowania EW u chorych z umiarkowana
depresjg, z wyjatkiem sytuacji, w ktdérych nie uzyskuje sie odpowiedzi na zrdinicowane
farmakoterapie ani na psychoterapie (wéwczas moina rozwazyé zastosowanie EW)." U osdb
z rozpoznaniem katatonii albo dtugotrwatego lub ciezkiego epizodu maniakalnego EW powinna by¢
stosowana do uzyskania szybkiej i krétkotrwatej poprawy, wytgcznie po stwierdzeniu nieskutecznosci
innych metod, lub w stanach zagrozenia zycia. Obecny stan dowoddw naukowych nie uzasadnia wg
NICE rutynowego stosowania EW w schizofrenii.'’

Bezpieczenstwo stosowania

Skrécong ocene bezpieczenstwa przeprowadzono na podstawie dwdéch przeglagddw systematycznych
i wytycznych praktyki klinicznej, wtaczonych do analizy efektywnosci klinicznej.!

W wytycznych NICE zwrdcono uwage, ze terapia EW oddziatuje na osrodkowy uktad nerwowy
i powoduje zmiany w dynamice uktadu krazenia, wobec czego wskazana jest szczegdlna ostroznosc
w stosowaniu tej terapii u 0séb z podwyzszonym ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych. Czestosc
innych nagtych powiktan EW, jak stan padaczkowy i kurcz krtani, szacuje sie na 1 przypadek na 1300-
1400 terapii. Smiertelno$¢ zwigzana z EW nie przewyisza $miertelnoéci zwigzanej z drobnymi
zabiegami chirurgicznymi, przeprowadzanymi w znieczuleniu ogélnym."’
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Terapia EW zwigzana jest z ryzykiem krétko- lub dtugotrwatego zaburzenia proceséw poznawczych,
przede wszystkim wystgpienia niepamieci wstecznej i nastepczej. Z badan przeprowadzonych
w populacji z chorobami afektywnymi wynika, ze wyzsza skutecznosé¢ EW uzyskiwana jest kosztem
zwiekszonego ryzyka zaburzed poznawczych. Ograniczone dowody naukowe wskazujg, ze czas
utrzymywania sie tych zaburzen nie przekracza 6 miesiecy, ale nie odnaleziono badan oceniajgcych
wptyw EW na procesy poznawcze w diugim okresie obserwacji.'* Bardzo ograniczone dane, uzyskane
w populacji ze schizofrenig lub zaburzeniami schizoafektywnymi wskazujg na mozliwosé pogorszenia
pamieci wzrokowej po EW (w porédwnaniu z pozorowang EW), natomiast wyniki testéw pamieci
werbalnej nie daty jednoznacznych rezultatéw. W pojedynczym RCT wykazano rdéwniez istotnie
wieksze pogorszenie pamieci w wyniku EW, w pordéwnaniu z farmakoterapig lekami
przeciwpsychotycznymi, ktére jednak okazato sie przejéciowe.” W ocenie NICE w wyborze metody
EW (dwustronna vs jednostronna; dawka) powinno sie dgzy¢ do wywazenia oczekiwanych korzysci
wzgledem ryzyka wystgpienia zaburzen poznawczych. Dwustronna EW jest skuteczniejsza
od jednostronnej, ale moze spowodowaé gtebsze zaburzenia funkcji poznawczych; przy
jednostronnej EW wyzsza dawka zwigzana jest z wyzszg skutecznoscia, ale rowniez wyzszym ryzykiem
zaburzerh w poréwnaniu z dawka niska.'®

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Agencja przeprowadzita analize wptywu na system ochrony zdrowia, w tym na budzet NFZ, zmiany
sposobu finansowania ze srodkdw publicznych terapii EW chorych z zaburzeniami psychicznymi.
Dane uzyskano we wspodtpracy z NFZ, MZ oraz 7 zaktadami opieki zdrowotnej (ZOZ), ktére
udostepnity dane dotyczace kosztéw leczenia EW.*

Obecnie leczenie EW rozliczane jest w ramach stawki za osobodzien pobytu chorego w oddziale
psychiatrycznym. Koszt osobodnia pobytu chorego w oddziale jest rézny w zaleznosci od Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ, swiadczeniodawcy oraz oddziatu. Koszt osobodnia pobytu pacjenta w oddziale
oszacowany na podstawie danych przekazanych przez ZOZ miesci sie w przedziale od 170 zt do 250 zt
(Srednia: 206 zt), natomiast wg szacunkdw NFZ koszt ten wynosi przecietnie . zt. Koszt wykonania
jednego swiadczenia EW ksztattuje sie w zakresie od ok. 200 do ok. 700 zt (Srednia: 426,60 zt).
Dtugos¢ pobytu pacjenta w oddziale wynosita 70-221 dni (w zaleznosci od wskazania oraz Z0Z),
a przecietna liczba zabiegédw w cyklu leczenia - 10. Udziat pacjentéow leczonych EW zgodnie
ze wskazaniami wymienionymi w zleceniu MZ, w liczbie wszystkich pacjentéw leczonych w danym
oddziale, nie przekracza kilku procent, z czego wynika, ze $wiadczenie EW powinno mie¢ niewielki
wptyw na wycene osobodnia pobytu pacjenta w oddziale. Przy zatozeniu, ze zabiegi EW wliczone
zostaty przez szpitale do ceny osobodnia pobytu pacjenta w oddziale, réznica pomiedzy ceng
za pobyt pacjenta, liczong na podstawie kosztéw osobodnia wg ZOZ, a kwotg zaptacong przez NFZ
za leczenie tego pacjenta, waha sie od ok - zt do ok. - zt na niekorzys¢ ZOZ, a przy
zatozeniu, ze udziat terapii EW ma niewielki wptyw na wycene osobodnia pobytu pacjenta, réznica
pomiedzy kosztami poniesionymi przez ZOZ w zwigzku z leczeniem pacjenta a kwotg zaptacong przez
NFZ w niektdérych przypadkach moze przekraczaé - zt (na niekorzy$¢ Z0z).!

Analize wptywu na budzet NFZ przeprowadzono w horyzoncie 5 lat (2012-2016), w dwdch
wariantach, réznigcych sie gtéwnie zatozeniami dotyczacymi liczebnosci i skali wzrostu populacji
docelowej po proponowanej zmianie sposobu finansowania EW. Przy zatozeniu wyjsciowej
liczebnosci populacji docelowej zgodnej z dotychczasowaq liczba leczonych wg NFZ (ok. - 0s6b) i 5%
wzrostu tej populacji w skali roku przewidywana wartos¢ zrealizowanych swiadczern wyniesie od
blisko - do ponad - zt (odpowiednio w latach 2012 i 2016). Przy zatozeniu liczby
leczonych okreslonej przez MZ (maksymalnie 1850 pacjentdw rocznie) icorocznego, 10-
procentowego wzrostu liczby leczonych, prognozowane koszty ksztattujg sie w zakresie od blisko

- ztw 2012 do - zt w 2016 roku.’
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Dodatkowe uwagi Rady Konsultacyjnej

Rada uwaza, ze odrebnego sprecyzowania wymaga wskazanie do wykonywania $wiadczenia
»,Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych
w warunkach stacjonarnych psychiatrycznych”, poniewaz okreslenie ,ze wskazan zyciowych” moze
stanowic zawezenie wskazan do stosowania $wiadczenia.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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