Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 81/2011 z dnia 19 wrzesnia 2011r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»Wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci
opornej na leczenie farmakologiczne”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci
opornej na leczenie farmakologiczne”, jako swiadczenia gwarantowanego
w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego pod nastepujgcymi
warunkami:

* obnizenia kosztu pompy programowalnej do poziomu kosztu pompy

pneumatycznej,
* zmniejszenia kosztow baklofenu dokanatowego,
» Scistego przestrzegania kryteriow kwalifikacji do leczenia.

Uzasadnienie

Przeprowadzony przeglad systematyczny badan bez grupy kontrolnej, oceniajgcy efektywnosé
kliniczng pomp baklofenowych, sugeruje wysokg skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo kliniczne
whioskowanej terapii w leczeniu spastycznosci w przebiegu uszkodzenia rdzenia kregowego i mozgu.
Jednakze majgc na uwadze nizszg wiarygodnos$¢ badan oceniajgcych wyroby medyczne, a takze brak
odpowiednio zaprojektowanych, wiarygodnych z punktu widzenia statystyczno-naukowego, préb
klinicznych, oceniajgcych skutecznos$é¢ oraz bezpieczeristwo pomp baklofenowych, nie mozna w petni
whioskowac o istnieniu korzysci klinicznej zwigzanej z ich zastosowaniem.

Pompa baklofenowa jest skuteczna w zmniejszaniu spastycznosci wynikajacej z uszkodzenia rdzenia
kregowego lub mdzgu, ale udowodniono to w badaniach o niezbyt wysokiej wiarygodnosci naukowej.
Jest to technologia bardzo kosztowna. Umieszczenie ocenianego Swiadczenia w katalogu Swiadczen
w ramach leczenia szpitalnego stworzy mozliwosci nieograniczonego jego stosowania, poza
zdefiniowanymi kryteriami wiaczenia i wytgczenia. Moze to prowadzi¢c do finansowania tej
kosztowne] procedury, ktérej efekty zdrowotne w zbyt szerokiej populacji chorych moga okazac sie
nizsze niz oczekiwane, przy narazeniu pacjenta na powiktfania infekcyjne.

Biorgc pod uwage pozytywng ocene ekspertéw, jezeli koszty procedury ulegtyby obnizeniu, mozna
rozwazy¢ stosowanie pompy baklofenowej w ramach programu terapeutycznego (przy zawezeniu
kryteriéw wigczenia populacja moze byé ograniczona do okoto 2000 osdb rocznie). Jedynie program
terapeutyczny pozwoli na jej kontrolowane zastosowanie, wytacznie w przypadkach ciezkiej
spastycznosci, opornej na standardowe leczenie.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 15.11.2010 (znak pisma: MZ-0ZG-72-22632-4/AKR/10), przekazanego przez
Ministerstwo Zdrowia jako zatgcznik pisma z dnia 15.11.2010 opisu $wiadczenia: ,Wszczepienie
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pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci opornej na leczenie farmakologiczne”, pdzniejszych
modyfikacji zlecenia w pi$mie z dnia 17.12.2010 (znak pisma: MZ-0ZG-73-23149-1/AKR/10) i pismie
z dnia 29.15.2011 r. (znak: MZ-0ZG-73-25362-5/JC/11) oraz raportu ws. oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej , Wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci opornej na leczenie
farmakologiczne” nr AOTM-DS-DKTM-0431-15-2010."

Problem zdrowotny

Spastycznosé w schorzeniach neurologicznych (zaréwno pochodzenia mdzgowego jak i rdzeniowego)
jest stanem nadmiernego napiecia miesni zwigzanego z ich nieprawidtowg reakcjg na bodzce, ktére
w zaleznosci od przyczyny, czasu trwania i rodzaju schorzenia, moze przybiera¢ rézne postaci.
Prowadzi do przykurczéw i ostabienia, a w konsekwencji do ograniczenia ruchéw miesni zaleznych od
woli. Wystepuje przy réznego rodzaju schorzeniach osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)."?

Spastycznos$é zapoczatkowuje serie zdarzen, ktére poprzez ograniczenie prawidtowej funkcji miesni
i wzrost ich napiecia prowadzi do powstawania przykurczéw miesniowo-sSciegnistych, deformacji
koéci i sztywnosci lub niestabilnoéci stawdéw.™?

Mechanizm powstawania spastycznosci nie jest do konca wyjasniony. Jedng z gtéwnych przyczyn
powstawania tego schorzenia jest zaburzenie w regulacji napiecia miesniowego w OUN, w wyniku
czego dochodzi do utraty kontroli osSrodka nadrdzeniowego nad osrodkiem rdzeniowym, co
powoduje nadmierng pobudliwo$s¢ motoneurondéw alfa i gamma. Konsekwencjg jest wzrost tonusu
miesniowego, niedowtad lub bezwtad miesni, brak kontroli nad koordynacjg ruchowg i napieciem
mie$niowym, zmiany dziatania i struktury mieéni.>*

Spastycznos$é moze byé wywotana przez: porazenie mdzgowe, rozlegte urazy czaszkowo-mdzgowe,
udar modzgu, uszkodzenie rdzenia kregowego, stwardnienie rozsiane oraz postepujgce choroby
zwyrodnieniowe ukfadu nerwowego z zajeciem gérnego neuronu ruchowego z objawami
piramidowymi i pozapiramidowymi (leukodystrofie, choroba Hallervordena-Spatza,
ceroidolipofuscynoza, choroba Huntigntona).*

Objawy i przebieg spastycznosci zalezg od jej etiologii, umiejscowienia i rozlegtosci uszkodzenia OUN,
objawoéw towarzyszacych i stopnia ich nasilenia, skojarzenia z zaburzeniami czucia, istnienia szeregu
czynnikoéw nasilajgcych przebieg choroby (odlezyny, infekcje dréog moczowych, czynniki klimatyczne:
chtdd, deszcz, wiatr). Charakterystycznym objawem spastycznosci jest objaw scyzorykowy polegajacy
na nagtym zmniejszeniu oporu na bierne i szybkie rozcigganie, z chwilg osiggniecia szczytowego jego
nasilenia. Innymi objawami spastycznosci s3: wygdrowane odruchy Sciegniste, odruchy patologiczne,
wspotruchy patologiczne, konusy (trzasy), nadpobudliwo$¢ uktadu autonomicznego, niedowtad,
porazenie miesni i ich nadmierna meczliwo$¢, brak precyzji ruchdéw, zniesienie odruchdéw
powierzchniowych.*

Badanie stopnia spastycznosci polega na kompleksowej ocenie i badaniu neurologicznym,
ortopedycznym, fizjoterapeutycznym, z okredleniem zakresu dziennej aktywnosci zyciowej przed
specyficznym leczeniem i po jego zastosowaniu. Obejmuje badanie napiecia miesniowego,
ruchomosci, sity, rownowagi i wytrzymatosci. Dla obiektywnej oceny pacjenta ze spastycznoscig
stosuje sie: pomiary goniometryczne, iloSciowg komputerowg obiektywng analize chodu,
zmodyfikowang skale Ashwortha oceny napiecia miesniowego, pomiar obustronny przywodzicieli i
inne. Dobodr testu jest stosowany w zaleznosci od spodziewanych zmian i wynikdéw po zastosowanym
wybranym sposobie leczenia.’

Doktadne rozpowszechnienie spastycznosci nie jest znane, lecz uwaza sie, ze jest nig dotknietych
okoto 12 miliondw oséb na swiecie. Ciezka spastyczno$¢, ograniczajgca aktywnosé zyciowg i bedaca
przyczyng dolegliwosci bolowych, niepoddajgca sie konwencjonalnemu leczeniu farmakologicznemu
moze dotyczy¢ okoto 5% pacjentéw ze spastycznoscig pochodzenia rdzeniowego, 7% dzieci
z modzgowym porazeniem dzieciecym oraz '/; pacjentdw ze spastycznoscia pochodzenia
mdézgowego."*’
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Obecna standardowa terapia

Leczenie spastycznosci ma na celu, oprdocz usprawnienia ruchowego, zapobieganie ciezkim
powiktaniom, a takzie zmniejszenie dolegliwosci bolowych i bolesnych skurczéw miesni oraz
utatwienie pielegnacji chorego.

Terapia chorych obejmuje:"*>*®

e Leczenie farmakologiczne miorelaksacyjne — polegajagce na stosowaniu S$rodkéow
farmakologicznych majgcych na celu obnizenie wzmozonego napiecia miesniowego. Leczenie
rozpoczyna sie od stosowania matych dawek leku i w razie potrzeby stopniowo je zwieksza,
aby zminimalizowaé wystgpienie objawdw niepozgdanych. Stosuje sie gtdwnie preparaty
doustne tj. baklofen, benzodiazepiny (diazepam, klonazepam, tetrazepam, klorazepam
dwupotasowy, ketazolam), dantrolen i tizanidyne, klonidyne, gabapentyne, lamotrygine,
cytroheptadyne, tolperyzon.

¢ Leczenie farmakologiczne miejscowe, domiesniowe — polegajgce na domiesniowym podaniu
leku w celu wywotania odpowiedzi biologiczne]. Zastosowanie tego typu leczenia zmniejsza
jedynie napiecie wybranej grupy miesni. W przypadku leczenia spastycznosci domiesniowo
najczesciej stosuje sie m.in. toksyne botulinowg typu A (BTX A), etanol oraz fenol.

e Leczenie chirurgiczne — obejmujace szereg zabiegdw chirurgicznych majgcych na celu
obnizenie napiecia miesniowego, do ktérych zalicza sie: rizotomie (przeciecie korzeni
nerwowych), obwodowg neurektomie (przeciecie nerwdw obwodowych), techniki
osrodkowe] ablacji jak: kordektomie (przeciecie rdzenia), miotomie (przeciecie miesni)
i procedury stereotaktyczne, wszczepianie stymulatoréw mézdzkowych i rdzeniowych.

e Elektroterapie — stosowang gtownie w zaburzeniach uktadu ruchu, polegajacg na uzyciu
pragdéw elektrycznych w celu redukcji objawéw (m.in. bélu) i polepszenia sprawnosci
fizycznej. Wsréd metod mozna wyrdznié: tonolize, funkcjonalng elektrostymulacje,
przezskoérng elektrostymulacje, stymulacje rdzenia kregowego oraz moézdzku.

e Leczenie rehabilitacyjne — polegajace na stosowaniu szeregu metod niefarmakologicznych,
ktore cechuje stymulacja i utrwalenie poprawy stanu zdrowia chorego. W przypadku
rehabilitacji ruchowej terapia obejmuje gtéwnie kinezyterapie (éwiczenia ruchowe),
fizjoterapie i terapie zajeciowa. Leczenie rehabilitacyjne jest niezbednym dopetnieniem
leczenia farmakologicznego, ktdre moze utatwi¢ uzyskanie pozgdanego efektu
terapeutycznego.

W ciezkiej spastycznosci stosuje sie leczenie inwazyjne. Polega ono na dokanatowym podaniu
baklofenu za pomocg pompy (u chorych z uogdlniong spastycznoscia, zwykle silnie zmniejsza napiecie
miesni), dokanatowym podaniu fenolu (powoduje porazenie wiotkie na 3-12 miesiecy; czesto
powoduje zaburzenia czynnosci pecherza moczowego, zwieracza odbytu i zaburzenia czucia, a wiec
leczenie stosowane jest u chorych, u ktérych wspomniane zburzenia juz wystepuja i sg utrwalone),
przecieciu korzeni przednich rdzenia kregowego, stosowaniu blokady fenolowej lub alkoholowej
nerwéw obwodowych.’

Powyzsze zalecenia oparto na licznych wytycznych klinicznych, w tym: SIGN (2010)," EWGSC
(2010),"* AAN (2010)," AFP (2010),"* AWMF (2008/2010),">*" AFSSAPS (2009),"® BPS (2008)," Royal
Collage of Physician (2008),"® MSTCG (2006),° NZGG (2006),”* ONS (2004),> AAP (2004), RCP/NICE
(2004).

Opis $wiadczenia'?

Programowalna pompa baklofenowa (ITB Therapy — ang. Intrathecal Baclofen Therapy) jest
urzadzeniem, dzieki ktéremu leki antyspastyczne sg bezposrednio doprowadzane do kanatu
kregowego w dawkach duzo mniejszych, niz w formie doustnej. Przed wszczepieniem pompy
wykonuje sie prébe baklofenowg, polegajagcg na jednorazowym podaniu leku. Nastepnie obserwuje
sie reakcje organizmu, jesli nastgpita poprawa, wdéwczas chory jest kwalifikowany do zabiegu.
Leczenie za pomocg pompy baklofenowej stosuje sie po zakonczonym, nieskutecznym leczeniu
farmakologicznym. Podawanie leku odbywa sie mniej wiecej raz na dwa-trzy tygodnie w zaleznosci
od dawki i szybkosci podawania.
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Po zakwalifikowaniu do leczenia baklofenem (podawanym dokanatowo), u chorych wszczepia sie
w warunkach sali operacyjnej, w znieczuleniu ogdélnym, pompe baklofenowag w postaci tytanowego
krgzka srednicy kilku centymetrow i grubosci nie przekraczajgcej 3 cm. Umieszcza sie jg w podskérnej
kieszonce w przedniej Scianie brzucha. Z pompy wyprowadzony jest cewnik, biegngcy podskérnie do
przestrzeni podpajeczyndwkowej kanatu kregowego, zwykle w odcinku ledZzwiowym. Pompa zawiera
zbiornik z lekiem (Lioresal — preparat baklofenowy do podawania podpajeczynéwkowego), ktéry pod
ci$nieniem zawartego w pompie gazu wypychany jest z okreslong szybkoscig do silikonowego drenu
prowadzgcego od pompy do przestrzeni podpajeczynéwkowej kanatu kregowego. Wprowadza to lek
w sposéb ciggly bezposrednio do ptynu mézgowo-rdzeniowego w dawce ustalonej indywidualnie dla
kazdego chorego. Pompy zwykle umozliwiajg zmiane szybko$ci podawania leku przy pomocy
przezskérnego programatora. Po zabiegu wszczepienia pompy urzadzenie przez kilka dni pozostaje
wylfaczone, a nastepnie ustala sie optymalny dla chorego wyptyw leku na podstawie oceny klinicznej
reakcji na stopniowo zwiekszane dawki. Pompy programowalne zwykle pozwalajg na zmiane sposobu
infuzji, dawki leku i czestotliwosci jego podawania. Udostepniajg tez dane identyfikacyjne pacjenta,
o nazwie leku i jego stezeniu, dacie i czasie wprowadzenia zalecen dotyczgcych stosowania leku,
zawartosci zbiornika, komunikaty o niskiej zawartosci zbiornika i o wyczerpywaniu sie baterii.
Programowalne parametry sg ustawiane i zmieniane przez lekarza prowadzacego leczenie za pomocg
zewnetrznego sterownika, ktéry zdalnie wymienia informacje pomiedzy pompg a sterownikiem.
Bezposrednio po uruchomieniu podawania leku u chorych bada sie czesto$¢ oddechdw, tetno,
napiecie miesniowe, spastyczno$s¢ (wedtug skali Ashwortha) oraz wystepowanie ruchow
mimowolnych.

Wazne jest przeszkolenie chorego i opiekunéw w zakresie postepowania z pompg, zapobiegania
powiktaniom oraz szybkiej oceny ewentualnych powiktan (np. zakazenia). Pompa baklofenowa dziata
przez kilka lat (obecnie okoto 7 lub 14 Iat), po czym wymaga wymiany. Ponadto w trakcie
uzytkowania zbiornik pompy musi by¢ dopetniany stosownie do zuzycia leku w warunkach
szpitalnych. Po kazdorazowym uzupetnieniu zawartosci zbiornika pompy chory musi byc
obserwowany przez 24 godziny.

Konieczna jest regularna, najmniej comiesieczna kontrola tolerancji leczenia i prawidtowosci dziatania
systemu infuzyjnego w osrodku prowadzacym leczenie i zabezpieczenie terminowego uzupetniania
zawartosci leku w pompie przez przeszkolony personel. Przerwa w podawaniu leku w wyniku
wyczerpania zawartosci zbiornika lub uszkodzenia systemu pompy i cewnika moze stanowic¢
zagrozenie dla zycia i wymaga natychmiastowego leczenia. Osrodki prowadzgce leczenie mogg
wtaczaé do programu chorych zamieszkatych w odlegtosci pozwalajacej na zgtoszenie sie w ciggu 2-3
godzin i muszg zapewni¢ staty dostep chorego do specjalisty z zespotu leczacego.

Chorymi wymagajgcymi wszczepienia pompy baklofenowej najczesciej sg pacjenci z mdzgowym
porazeniem dzieciecym i stwardnieniem rozsianym.

Do leczenia przy pomocy pompy baklofenowej kwalifikujg sie chorzy spetniajacy nastepujace
warunki: ciezka, przewlekta, uogdélniona, obustronna, trwajgca co najmniej 12 miesiecy spastycznosc
konczyn w przebiegu stwardnienia rozsianego, dzieciecego porazenia mdzgowego, niedokrwiennego
lub pourazowego uszkodzenia mézgu lub rdzenia kregowego (u chorych wczesniej operowanych czas
od operacji najmniej 12 miesiecy); trwajgca najmniej 12 miesiecy ciezka (>3 w skali Ashwortha)
spastyczno$¢ konczyn, utrzymujgca sie pomimo zgodnego z zasadami leczenia farmakologicznego;
stopien nasilenia spastycznosci znacznie ograniczajgcy mozliwos¢ samoobstugi, mozliwoscé
rehabilitacji i istotnie pogarszajgcy jakos$¢ zycia; spastycznos$é w skali Ashwortha >3 i/lub obecnos¢
bolesnych skurczow miesniowych, powodujgca trudnosci z samodzielnym poruszaniem sie oraz
wykonywaniem podstawowych czynnosci zyciowych (mycie sie, jedzenie, ubieranie); wiek powyzej
4 lat, rozwaj tkanki podskdrnej brzucha pozwalajgcy na wszczepienie pompy; pozytywny wynik préby
baklofenowej; zachowana droznos$¢ przestrzeni podpajeczyndwkowej rdzenia kregowego; stabilny
stan ogdlny chorego; dobre rokowanie poprawy funkcji ruchowych i mozliwosci samopielegnacyjnych
po ograniczeniu spastycznosci, dobra motywacja i gotowos¢ wspotpracy z zespotem leczacym
chorego i jego rodziny/opiekundw; miejsce zamieszkania chorego oddalone od osrodka leczacego
o0 mniej niz 200 km.
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Przeciwwskazania do zatozenia pompy baklofenowej obejmujg: ostry lub przewlekty stan zapalny;
w wywiadzie alergia lub nadreaktywnos$¢ na baklofen; cigza i okres karmienia piersig; okres
menopauzy; stan po udarze krwotocznym; ostra lub przewlekta niewydolnos$¢ nerek; niewydolnosé
watroby; choroby przewodu pokarmowego; brak wspdtpracy ze strony pacjenta; zbyt mata grubosc
tkanki podskdrnej; lekooporna padaczka; utrwalone przykurcze konczyn.

Ocenia sie, ze okoto 70% pacjentdw ze wszczepiong pompa baklofenowa odczuwa zmniejszenie
natezenia dolegliwosci i poprawe komfortu zycia. Terapia pompg baklofenowg ma duzy wptyw na
zmniejszenie  spastycznosci, zmniejszenie ruchow mimowolnych. Zdecydowanie redukuje
dolegliwosci bdlowe, zmniejsza przykurcze miesni, utatwia wykonywanie takich funkcji jak poruszanie
konczynami, chodzenie, poprawia funkcje pecherza moczowego oraz ufatwia rehabilitacje
i mozliwos¢ samopielegnacji. Poza tym u chorych dzieci mniejsze jest ryzyko nierzadko spotykanego
uszkodzenia stawu biodrowego przez zbytnie napiecie miesni.

Obecnie na terytorium Polski dostepne s3 dwie implantowane pompy infuzyjne do podawania
baklofenu: implantowana, programowalna pompa infuzyjna Synchromed® Il oraz implantowana
pompa infuzyjna Archimedes™ oraz jeden preparat baklofenu podawanego dooponowo.

Leczenie spastycznosci z udziatem pompy baklofenowej do stycznia 2010 r. byto finansowane
w ramach indywidualnych umoéw NFZ (tzw. $wiadczenia za zgodga ptatnika). Obecnie finansowaniem
ze srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego objety jest koszt leku (baklofenu) oraz koszty
zabiegu uzupetnienia pompy baklofenowe;.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, Swiadczenie wszczepienia pompy
baklofenowej nie obejmuje biezgcego uzupetnienia baklofenu, ktére jest $wiadczeniem
finansowanym odrebnie i znajduje sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (zat. nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego).

Efektywnos¢ kliniczna®

Ocena efektywnosci klinicznej wszczepienia pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci opornej
na leczenie farmakologiczne zostata przeprowadzona w ramach przegladu systematycznego badan
pierwotnych. W oparciu o 11 badan pierwotnych oraz 22 rekomendacje kliniczne dokonano oceny
klinicznej skutecznosci baklofenu podawanego dokanatowo przy uzyciu pompy infuzyjnej
w pordwnaniu z interwencjami stosowanymi w leczeniu spastycznosci po nieskutecznosci leczenia
farmakologicznego w terapii pacjentéw ze zdiagnozowang spastycznoscig. Odnalezione w wyniku
przeglagdu publikacje z badan pierwotnych stanowity préby kliniczne RCT jedynie w fazie testu
baklofenowego. Wszystkie wtgczone do przegladu badania pierwotne to préby kliniczne typu
pretest/posttest, bez grupy kontrolne;j.

W badaniach pierwotnych najczesciej oceniang pompg baklofenowg byta pompa programowalna.

W wyniku przeprowadzonego przegladu badan nalezy stwierdzi¢, iz w rozpatrywanej populacji
docelowej (chorzy spetniajgcy odpowiednie warunki, kwalifikujgcy sie do leczenia przy pomocy
pompy baklofenowej) wszczepienie pompy baklofenowej skutkuje istotnym statystycznie
zmniejszeniem stopnia spastycznosci w skali Ashworth od 1,48 pkt. (przed >3 pkt., po 1,52 (+0,96)
pkt., p< 0,001) do 3,1 pkt. (przed 4,3 (+0,6) pkt., po 1,2 (+0,3) pkt., p< 0,01), nie ma przy tym
dowoddw przemawiajgcych na korzys¢ ktoregos z systemow infuzji — ciggty, kompleksowy czy
zaprogramowany bolus.

Na podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych nalezy stwierdzi¢, iz zastosowanie pompy
baklofenowej jest rekomendowane w leczeniu spastycznosci, w przypadku gdy spetnione s3
nastepujgce warunki: zalecane jest rozpoczynanie leczenia spastycznosci od metod nieinwazyjnych,
a dopiero w drugiej kolejnosci w miare potrzeby sieganie po metody inwazyjne; po niepowodzeniu
terapii doustnymi lekami lub BTX-A, gdy dawki lekéw doustnych nie przynoszg oczekiwanych
skutkdw, a wywotujg powazne dziatania niepozadane u pacjentéw z przewlektg spastycznosciag
konczyn dolnych; konieczna odpowiednia selekcja pacjentéw do terapii ITB i przeprowadzenie préby
baklofenowej; szczegdlnie zalecane po urazach rdzenia kregowego oraz w stwardnieniu rozsianym,

5/8



Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM nr 81/2011 z dnia 19 wrzesnia 2011 r.

u pacjentéw z spastycznoscia konczyn dolnych; w przypadku spastycznosci powodujacej
utrzymywanie sie niewygodnej pozycji, utrudnienie opieki i pielegnacji, zaktdcenia snu; zaktécenie
chodu, uniemozliwienie samodzielnosci, bdl.

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczeristwa oparto na 11 badaniach pierwotnych (préby kliniczne RCT w fazie testu
baklofenowego, badania typu pretest/posttest, bez grupy kontrolnej). Dodatkowe zrédto informacii
stanowita charakterystyka produktu leczniczego oraz instrukcja uzycia i etykieta implantowanej
pompy infuzyjnej (materiaty informacyjne producenta pompy).

Analiza wynikdw w populacji leczonej baklofenem podawanym dokanatowo przy uzyciu pompy
infuzyjnej wykazata nastepujacg czestos¢ wystepowania dziatai niepozgdanych:

e Zwigzane z lekiem: hipotonia (5-12%), nudnosci, zawroty gtowy, sennos$¢ (0,7-12%), zaparcia
(5,4-9%), bol (6,7%), infekcja drég moczowych (5,4%), hipertonia (5,4%), bél gtowy (4,5-
5,4%), zatrzymanie moczu (3%), zaburzenia erekcji (1,5%), hipotensja i bradykardia (1,5%).

e Zwigzane z pompa: reimplantacja pompy (41,6%), w tym: niski poziom baterii w ciggu 4-5 lat
(28%), rany, urazy (2,3-16%), problemy z cewnikiem (13,9%), zatkanie cewnika (9%),
przebicie cewnika (9%), przemieszczenie cewnika (9%), ztamanie cewnika (6%), przesuniecie
pompy (1,5%), zapalenie opon mézgowych (0,7%), problem z zaworem (0,7%).!

Najczesciej wystepujace powiktania zwigzane z procedurg wszczepienia pompy to miejscowe
nagromadzenie ptynu surowiczego wokdét pompy, wyciek ptynu mdzgowo-rdzeniowego, infekcja oraz
rozejécie sie brzegéw rany.®**°

Koszty $wiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna dotyczyta oszacowania efektywnosci kosztowej leczenia baklofenem
podawanym dokanatowo w sposdb ciggly za posrednictwem pompy baklofenowej w potaczeniu
z terapig towarzyszacg (obejmujacg rehabilitacje, zaopatrzenie w sprzet ortopedyczny,
specjalistyczne leczenie ambulatoryjne), w poréwnaniu z leczeniem standardowym (obejmujgcym
rehabilitacje, zaopatrzenie w sprzet ortopedyczny, specjalistyczne leczenie ambulatoryjne) u chorych
z ciezkg spastycznoscig (pochodzenia zaréwno mdzgowego, jak i rdzeniowego) w przebiegu
madzgowego porazenia dzieciecego, stwardnienia rozsianego, urazéw rdzenia kregowego, ciezkiego
uszkodzenia mézgu oraz udaréw mozgu.

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ). W zwigzku z ograniczong
zywotnoscig baterii w pompach baklofenowych, w analizie przyjeto 7 oraz 14-letni horyzont czasowy,
zaktadajgc, ze okres uzytkowania programowalnej pompy baklofenowej wynosi 7 lat,
a pneumatycznej pompy baklofenowej 15 lat, przy czym horyzont czasowy zastosowany w analizie
byt jednakowy dla pomiaru kosztéw, jak i wynikéw zdrowotnych.

W celu oceny zasobdéw koniecznych dla uzyskania odpowiedniego efektu klinicznego,
przeprowadzono analize kosztéw-konsekwencji, ktora jest zestawieniem wynikéw zdrowotnych
i kosztéw. Do oszacowania inkrementalnego wspotczynnika kosztéw-uzytecznosé (ICUR) w 7- oraz 14-
letnim horyzoncie czasowym (w analizie podstawowej przy rocznej stopie dyskontowej 3,5% dla
efektéw zdrowotnych oraz 5% dla kosztéw), wykorzystano wagi uzytecznosci pochodzace z dwdch
badan.*"*

Koszty catkowite przypadajgce na pacjenta zwigzane z zastosowaniem pompy baklofenowej w | roku
po wszczepieniu wynoszg 67 tys. zt dla pompy programowalnej oraz 64 tys. zt dla pompy
pneumatycznej. Natomiast w kolejnych latach po wszczepieniu koszty ksztattujg sie na poziomie 30,3
tys. zt. Catkowite koszty roczne leczenia standardowego sg rowne 7 tys. zt.

Wspotczynnik ICUR oszacowany w 7-letnim horyzoncie wynosi 70-118 tys. zt dla pompy
programowalnej oraz 58-97 tys. zt dla pompy pneumatycznej. Natomiast w 14-letnim horyzoncie
czasowym parametr ICUR wynosi 37-63 tys. zt dla pompy programowalnej oraz 20-34 tys. zt dla
pompy pneumatycznej.
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Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy NFZ dla 5-lethiego horyzontu
czasowego. W 1. roku do leczenia kwalifikowani sg pacjenci z populacji obecnej, w 2. i kolejnych
latach pacjenci z populacji nowej oraz kontynuujacy leczenie w liczbie pomniejszonej o wskaznik
usuniecia pompy (3%) i zgondw (3%). W 2. i kolejnych latach liczba nowych pacjentéw wchodzacych
do leczenia utrzymuje sie na statym poziomie. Na podstawie wskaznikow i danych
epidemiologicznych wielko$¢ populacji oszacowano na 12 605 pacjentow kwalifikujgcych sie do
terapii ITB na podstawie ustalonych kryteriow wtgczenia. Roczne przyrosty populacji docelowej
oceniono na okofo 683 pacjentow.

W analizie rozpatrywano trzy warianty (I — zaktadajgcy stosowanie pompy programowalnej, Il —
uwzgledniajgcy uzycie pompy pneumatycznej, Il — zaktadajacy stosowanie pomy programowalnej,
ktorej cena zostata ,zlimitowana” do ceny pompy pneumatycznej), po trzy scenariusze w kazdym (I —
najbardziej prawdopodobny, Il — minimalny, Il — maksymalny).

Dodatkowe koszty wynikajace z zastgpienia terapii standardowej przez leczenie baklofenem
podawanym dokanatowo za posrednictwem pompy infuzyjnej bedg najwyzsze w 1. roku ze wzgledu
na duzg populacje zastang i w zwigzku z procedurg wszczepienia pompy. Natomiast w roku 2.
wydatki prawdopodobnie bedg o ponad potowe nizsze i w kolejnych latach przyrasta¢ beda
w niewielkim stopniu. Ponoszone koszty bedg ksztattowac sie na poziomie: 379 min zt i 179 min zt -
dla pompy programowalnej, 360 min zt i 177 min zt - dla pompy pneumatycznej, 268 min zt i 167 min
zt - dla ,,zlimitowane]” pompy programowalne;.

Zaréwno amerykariska Aetna (2011)* i TUFTS (2011),%° jak i nowozelandzka PTAC (2009),”
argentynski IECS (2009),”® kanadyjskie OHTAC (2005)*° oraz hiszpariska AETSA (2008)* rekomenduja
finansowanie ze srodkéw publicznych wszczepiania pompy baklofenowej W przypadku opornej na
leczenie farmakologiczne spastycznosci.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wytwoérce pompy baklofenowej, wszczepienie pompy
baklofenowej w leczeniu spastycznosci jest finansowane ze $rodkéw publicznych w nastepujgcych
krajach eurpejskich: Wtochy, Niemcy, Francja, Stowacja, Czechy, Hiszpania, Austria, Szwajcaria,
Wielka Brytania, Belgia.'

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