Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

Rekomendacja nr 66/2011
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z dnia 19 wrzesnia 2011 rr.

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

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,wszczepienie
pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci opornej na leczenie farmakologiczne” jako
Swiadczenia gwarantowanego pod nastepujgcymi warunkami: obnizenia ceny pompy
programowalnej do poziomu ceny pompy pneumatycznej, zmniejszenia ceny baklofenu
dokanatowego oraz Scistego przestrzegania okreslonych kryteriow kwalifikacji do leczenia
przy wykorzystaniu pompy baklofenowej.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji przychyla sie do stanowiska Rady Konsultacyjnej', iz zasadne jest
zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,wszczepienie pompy baklofenowej
w leczeniu spastycznosci opornej na leczenie farmakologiczne” jako $wiadczenia
gwarantowanego, pod nastepujgcymi warunkami: obnizenia ceny pompy programowalnej
do poziomu ceny pompy pneumatycznej, zmniejszenia ceny baklofenu dokanatowego
oraz Scistego przestrzegania okreslonych kryteriow kwalifikacji do leczenia przy
wykorzystaniu pompy baklofenowe;.

Na podstawie przeglagdu systematycznego badan bez grupy kontrolnej mozna wnioskowa,
ze leczenie bakloefenem podawanym dokanatowo w leczeniu spastycznosci pochodzenia
zaréowno mozgowego jak i rdzeniowego jest skuteczne, a terapia jest bezpieczna klinicznie.
Jednoczesnie, nalezy podkresli¢ fakt, iz badania oceniajagce wyroby medyczne z reguty
charakteryzuja sie nizszg wiarygodnoscia w poréwnaniu do badan oceniajacych efektywnosc
kliniczng leku.

Zgodnie z wyliczeniami analitykdw Agencji zastosowanie baklofenu podawanego
dokanatowo jest opcja terapeutyczng efektywng kosztowa.

Stosowanie pompy baklofenowej w ramach programu terapeutycznego badz w ramach
zakresu leczenie szpitalne mozna rozwaza¢ w przypadku obnizenia ceny pompy
programowalnej do poziomu ceny pompy pneumatycznej oraz zréwnania kosztow
przypadajacych na 1 rok uzytkowania (pompa programowalna 7 lat, pompa pneumatyczna
15 lat). Niezbedne jest réwniez objecie wykazem cen urzedowych baklofenu podawanego

dokanatowo.
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Program terapeutyczny pozwoli na kontrole stosowania pompy wytgcznie w przypadkach
ciezkiej, obustronnej, uogdlnionej spastycznosci konczyn trwajgcej przynajmniej 12 miesiecy,
opornej na leczenie farmakologiczne. Warunkiem wt3aczenia swiadczenia do realizacji
w ramach leczenia szpitalnego niezbedne bedzie prowadzenie $Scistego rejestru pacjentéw
w celu monitorowania kwalifikacji i efektywnosci leczenia w ramach swiadczenia. Istotne
jest Sciste przestrzeganie okreslonych kryteriow kwalifikacji do terapii pompa
baklofenowa.

Problem zdrowotny

Spastycznos$é, zaréwno pochodzenia rdzeniowego, jak i mdzgowego, bedaca pierwotnym objawem
uszkodzenia centralnego uktadu nerwowego, prowadzi do rdinego stopnia uposledzenia
funkcjonalnego chorych. Spastycznos$¢ jest zaburzeniem ruchowym, ktére charakteryzuje sie
napieciem lub sztywnoscig miesni i ktére moze utrudnia¢ ruchy miesni zaleznych od woli.
Spastycznos¢ zapoczatkowuje serie zdarzen, ktére poprzez ograniczenie prawidtowej funkcji miesni
i wzrost ich napiecia prowadzi do powstawania przykurczéw miesniowo-Sciegnistych, deformacji
koéci i sztywnosci lub niestabilnoéci stawdw.

Niedowtad spastyczny moze byé wynikiem uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).
Obecny jest w przebiegu: porazenia mdzgowego (CP), rozlegtych urazéw czaszkowo-mdzgowych (Bl),
udaru mozgu (CVA), uszkodzenia rdzenia kregowego (SCl), stwardnienia rozsianego (MS) oraz
w wyniku postepujacych choréb zwyrodnieniowych uktadu nerwowego z zajeciem gérnego neuronu
ruchowego z objawami piramidowymi i pozapiramidowymi (leukodystrofie, choroba Hallervordena-
Spatza, ceroidolipofuscynoza, choroba Huntigntona i in.).

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 ono badanie napiecia miesniowego,
ruchomosci, sity, rownowagi i wytrzymatosci. Dla obiektywnej oceny pacjenta ze spastycznoscig
stosuje sie m.in.: pomiary goniometryczne, ilosciowg komputerowg obiektywng analize chodu,
zmodyfikowang skale Ashwortha oceny napiecia miesniowego, pomiar obustronny przywodzicieli
i inne. Dobdr testu jest stosowany w zaleznosci od spodziewanych zmian i wynikéw
po zastosowanym wybranym sposobie leczenia. 2

Doktadne rozpowszechnienie spastycznosci nie jest znane, lecz uwaza sie, ze jest nig dotknietych
okoto pot miliona oséb w USA i 12 miliondw osdb na swiecie. Ciezka spastyczno$é, ograniczajgca
aktywnos¢ zyciowsq i bedaca przyczyng dolegliwosci bolowych ksztattuje sie nastepujgco, w zaleznosci
od pierwotnej przyczyny: 20-30% w dzieciecym CP, 13% w MS, 20 % po SCl, 75% oséb dotknietych
niepetnosprawnoscig po ciezkim urazie mdzgu (TBI oraz ok. 1/3 osdb, ktére przezyty CVA). U ok. 25%
chorych ze spastycznoscig najbardziej powszechne leczenie farmakologiczne doustnym baklofenem
konczy sie niepowodzeniem. Ocenia sie, ze ok. 5% pacjentdw ze spastycznoscia pochodzenia
rdzeniowego, 7% dzieci z CP oraz nawet 1/3 pacjentow ze spastycznoscig pochodzenia mézgowego
moze wymagac leczenia za pomocg pompy baklofenowej. 2

Mechanizm powstawania spastycznosci nie jest do korica wyjasniony. Jedng z gtdwnych przyczyn
powstawania tego schorzenia jest zaburzenie w regulacji napiecia miesniowego w OUN, dochodzi
do utraty kontroli osrodka nadrdzeniowego nad osrodkiem rdzeniowym, co powoduje nadmierng
pobudliwo$s¢ motoneuronéw alfa i gamma. Konsekwencjg tego jest wzrost tonusu miesniowego,
niedowtad lub bezwtad miesni, brak kontroli nad koordynacjg ruchowg i napieciem miesniowym,
zmiany dziatania i struktury mieéni. >

Wsrdd chorych  wymagajacych wszczepienia pompy baklofenowej najczesciej sg pacjenci
z mdzgowym porazeniem dzieciecym i stwardnieniem rozsianym. Do leczenia kwalifikujg sie chorzy
spetniajgcy wszystkie nastepujgce warunki: ciezka, przewlekta, uogélniona, obustronna, trwajaca
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najmniej 12 miesiecy spastyczno$¢ konczyn w przebiegu stwardnienia rozsianego, dzieciecego
porazenia modzgowego, niedokrwiennego Iub pourazowego uszkodzenia mdzgu lub rdzenia
kregowego (u chorych wczesniej operowanych czas od operacji najmniej 12 miesiecy), trwajaca
najmniej 12 miesiecy ciezka (>3 w skali Ashwortha) spastycznos¢ konczyn, utrzymujaca sie pomimo
zgodnego z zasadami leczenia farmakologicznego, stopien nasilenia spastycznosci znacznie ogranicza
mozliwos$¢ samoobstugi chorego, mozliwos$¢ rehabilitacji i istotnie pogarsza jakos¢ zycia, a takze
spastyczno$é w skali Ashwortha > 3 - i/lub obecno$¢ bolesnych skurczéw miesniowych, powodujaca
trudnosci z samodzielnym poruszaniem sie oraz wykonywaniem podstawowych czynnosci zyciowych
(mycie sie, jedzenie, ubieranie), wiek powyzej 4 lat, rozwdj tkanki podskdérnej brzucha pozwalajgcy
na wszczepienie pompy, pozytywny wynik testu baklofenowego — prébnego dooponowego
wstrzykniecia  baklofenu przez nakfucie lediwiowe, zachowana droznos¢ przestrzeni
podpajeczynéwkowe] rdzenia kregowego, stabilny stan ogdlny chorego, dobre rokowanie poprawy
funkcji ruchowych i mozliwosci samopielegnacji po ograniczeniu spastycznosci, dobra motywacja
i gotowosé wspodtpracy z zespotem leczagcym chorego i jego rodziny/opiekundw, miejsce zamieszkania
chorego oddalone od oérodka leczacego o mniej niz 200 km.

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

Aktualnie obowigzujaca praktyka kliniczna

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

Leczenie farmakologiczne miorelaksacyjne polega na stosowaniu s$rodkéw farmakologicznych
majacych na celu obnizenie wzmozonego napiecie miesniowego. Do grupy tej zalicza sie gtéwnie
preparaty doustne tj. baklofen, benzodiazepiny (diazepam, klonazepam, tetrazepam, klorazepam
dwupotasowy, ketazolam), dantrolen i tizanidyne, klonidyne, gabapentyne, lamotrygine,
cytroheptadyne, tolperyzon. Ponadto, do grupy tej mozna zaliczy¢ baklofen podawany
podpajeczynéwkowo (dokanatowa infuzja) przy uzyciu pompy.>

Leczenie farmakologiczne miejscowe domiesniowe polega na domiesniowym podaniu leku w celu
wywotania odpowiedzi biologicznej. Zastosowanie tego typu leczenia zmniejsza jedynie napiecie
wybranej grupy miesni. W przypadku leczenia spastycznosci domiesniowo najczesciej stosuje sie
m.in. toksyne botulinowa typu A (BTX A), etanol oraz fenol. 2

Leczenie chirurgiczne obejmuje szereg zabiegdw chirurgicznych majgcych na celu obnizenie napiecia
miesniowego, do ktdrych mozemy zaliczy¢: rizotomie (przeciecie korzeni nerwowych), obwodowg
neurektomie (przeciecie nerwéw obwodowych), techniki osrodkowej ablacji jak: kordektomie
(przeciecie rdzenia), miotomie (przeciecie miesni) i procedury stereotaktyczne, wszczepianie
stymulatoréw mézdzkowych i rdzeniowych. 2

Elektroterapia to metoda terapeutyczna stosowana gtownie w zaburzeniach uktadu ruchu, ktére
przewiduje uzycie pradéw elektrycznych w celu redukcji objawdw (m.in. bdlu) i polepszenia
sprawnosci fizycznej. Wsrod metod mozna wyrdzni¢ m.in. tonolize, funkcjonalna elektrostymulacje
(FES), przezskdrng elektrostymulacje, stymulacje rdzenia kregowego oraz mézdzku. 2

Leczenie rehabilitacyjne spastycznosci polega na stosowaniu szeregu metod niefarmakologicznych,
ktore cechuje stymulacja i utrwalenie poprawy stanu zdrowia chorego. W przypadku rehabilitacji
ruchowej terapia obejmuje gtownie kinezyterapie (¢wiczenia ruchowe), fizjoterapie i terapie
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zajeciowq. Leczenie rehabilitacyjne jest niezbednym dopetnieniem leczenia farmakologicznego, ktore
moze ufatwi¢ uzyskanie pozadanego efektu terapeutycznego. 2

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia, kwalifikacja do leczenia pompa baklofenowg bedzie miata
miejsce w przypadku nieskutecznosci leczenia farmakologicznego tj. wyczerpania wszystkich
mozliwych opcji leczenia farmakologicznego. ?

Na podstawie stanowisk ekspertow klinicznych ustalono, iz aktualnie obowigzujgca praktyka kliniczng
w I/l linii leczenia ciezkiej uogodlnionej spastycznosci pochodzenia zaréwno médzgowego jak
i rdzeniowego, poza leczeniem baklofenem podawanym dokanatowo w sposdb ciagty
za posrednictwem pompy baklofenowej ITB (Intrathecal Baclofen) jest schemat postepowania
obejmujacy rehabilitacje, zaopatrzenie w sprzet ortopedyczny, specjalistyczne leczenie
ambulatoryjne. Na podstawie stanowiska ekspertdw klinicznych nalezy przyjgé, iz leczenie
chirurgiczne jest rzadko stosowane w rutynowej praktyce klinicznej w leczeniu ciezkiej spastycznosci
i jest opcjg terapeutyczng rozwazang w ostatniej linii leczenia, gdy wyczerpano juz wszystkie inne
dostepne metody leczenia.?

Opis wnioskowanego swiadczenia

Omawianie Swiadczenie dotyczy ,wszczepienia pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci
opornej na leczenie farmakologiczne”.

Zgodnie z informacjg przekazang przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL) w obrocie na terytorium Polski znajdujg sie dwie
implantowalne pompy infuzyjne do podawania baklofenu tj.: implantowalna, programowalna pompa
infuzyjna Synchromed® Il (wytwdrca: Medtronic, Inc.; autoryzowany przedstawiciel: Medtronic B.V.;
dystrybutor: Medtronic Poland Sp. z 0.0.) oraz implantowalna pompa infuzyjna Archimedes™
(wytwdrca: Codman Neuro Sciences SARL; dystrybutor: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.). >

Zgodnie z informacja przekazang przez URPL w Polsce zarejestrowany jest jeden preparat baklofenu
podawanego dooponowo (ang. intrathecal baclofen) LioresalR Intrathecal — podmiot odpowiedzialny
firma Novartis, dostepny w trzech dawkach. LioresalR Intrathecal jest wskazany do stosowania
w leczeniu pacjentéw z ciezkg, przewlekta spastycznoscia w przebiegu stwardnienia rozsianego,
z urazami rdzenia kregowego lub urazami pochodzenia mdézgowego, ktdrych nie mozna skutecznie
leczy¢ stosujac leczenie standardowe. Podanie dawki prébnej, wszczepienie pompy infuzyjnej oraz
zwiekszenie dawki nalezy przeprowadzaé w warunkach szpitalnych, w osrodkach posiadajacych
odpowiednie doswiadczenie oraz pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanych lekarzy. Nalezy
zapewni¢ natychmiastowy dostep do oddziatu intensywnej opieki medycznej ze wzgledu
na mozliwos¢ wystgpienia ciezkich lub zagrazajacych zyciu dziatan niepozgdanych produktu
leczniczego.?

Obecny stan finansowania

Na listach lekéw refundowanych w leczeniu farmakologicznym miorelaksacyjnym dostepne sg takie
substancje czynne jak diazepam, klonazepam, metyloprednizolon, karbamazepina, gabapentyna,
tizanidyna oraz baklofen podawany doustnie; w leczeniu farmakologicznym miejscowym - preparaty
BTX-A, w leczeniu rehabilitacyjnym - kinezyterapia (¢wiczenia ruchowe) oraz fizjoterapia. Leczenie
spastycznosci z udziatem pompy baklofenowej do stycznia 2010 r. byto finansowane w ramach
indywidualnych zgdéd NFZ (tzw. ,Swiadczenia za zgoda ptatnika”). Wedtug Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) wszczepienie pompy baklofenowej zostato zrealizowane przez 12 osrodkéw
klinicznych w Polsce, na faczng kwote 2,31 min PLN. W ramach ,Swiadczenia za zgoda ptatnika”
sfinansowano 129 swiadczen obejmujacych ,,wszczepienie pompy baklofenowej”.

W chwili obecnej finansowaniem ze srodkéw publicznych objety jest jedynie koszt leku (baklofenu)
oraz koszty zabiegu uzupetnienia pompy baklofenowej. Koszt leku finansowany jest w ramach
leczenia szpitalnego. Wedtug danych przestanych przez NFZ w latach 2007 — | kw. 2009 koszt leku
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stosowanego w uzupetnianiu pomp baklofenowych wynidst: w 2007 — 297 tys. PLN, w 2008 — 590 tys.
PLN, w | kw. 2009 — 59 tys PLN Baklofen podawany podpajeczynéwkowo sprowadzany jest w ramach
tzw. importu finansowego: cena brutto baklofenu sprowadzonego z zagranicy preparatu (dane
z kwietnia b.r.) wyniosta 388,80 PLN, a cena zarejestrowanego w Polsce preparatu baklofenu
podawanego podpajeczynéwkowo wyniosta 770,40 PLN netto.

Efektywnos$¢ kliniczna

Celem analizy byta ocena efektywnosci klinicznej wszczepienia pompy baklofenowej w leczeniu
spastycznosci opornej na leczenie farmakologiczne. >

Populacje stanowili chorzy z ciezkg, przewlektg trwajgcg co najmniej 12 miesiecy spastycznoscig
konczyn, spastycznoscig w przebiegu CP, MS, SCI, Bl, CVA (udary niedokrwienne), u ktdrych
farmakologiczne leczenie spastycznosci byto nieskuteczne tj. leczenie po wykorzystaniu wszystkich
mozliwych terapeutycznych opcji farmakologicznych — II, 11l lub kolejne linie leczenia, spastycznoscig
w skali Ashworth > 3 i/lub obecnoscig bolesnych skurczow miesniowych, powodujgcg trudnosci
z samodzielnym poruszaniu sie oraz wykonywaniem podstawowych czynnosci zyciowych, wiek > 4
lata. ?

Interwencjg byto leczenie pompa baklofenowg: implantowana, programowalna pompa infuzyjna
SynchromedR Il, Medtronic lub implantowana pompa infuzyjna Archimedes ™, Johnson & Johnson,
wszczepiana podpowieziowo, cewnik umieszczony podpajeczynéwkowo, zbiornik z baklofenem
(LIORESALR); pompa baklofenowa wprowadzajaca lek w sposéb ciagty. 2

Komparatory to interwencje stosowane w leczeniu spastycznosci po nieskutecznosci leczenia
farmakologicznego. 2

W wyniku wyszukiwania do raportu wtgczono 73 publikacji, w tym: 12 przegladdéw systematycznych,
12 badan pierwotnych odnoszgcych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania pompy
baklofenowej, 22 rekomendacje kliniczne, 17 doniesien dotyczgcych bezpieczenstwa, 2 CEA
oraz 1 CBA, 7 rekomendacji finansowych. 2

Odnalezione badania oceniajgce skutecznosé¢ i bezpieczeristwo zastosowania baklofenu podawanego
dokanatowo przy uzyciu pompy infuzyjnej, stanowity préby kliniczne RCT jedynie w fazie testu
baklofenowego. Wiekszos¢ z odnalezionych badan klinicznych stanowity proby pretest/posttest,
gdzie ocene punktéw koncowych przeprowadzano przed i po wszczepieniu pompy baklofenowe;j.
Do niniejszego przegladu nie wtgczono badan, ktére znalazty sie w analizie klinicznej (Walczak 2008,
przedstawionej przez firme Medtronic). Badania te nie spetniaty kryteriow wiaczenia do niniejszego
przegladu literatury, a gtdwng przyczyng wytaczenia wspomnianych badan (Dario 2002, Meythaler
1999, Meythaler 2001) byta kwalifikacja pacjentéw ze spastycznoscig trwajaca > 6 miesiecy.

W badaniach pierwotnych najczesciej oceniang pompg baklofenowg byta pompa programowalna
SynchromedRIl (Medtronic). Zaledwie jedno badanie (Boviatsis 2005) zostato przeprowadzone
z wykorzystaniem pompy pneumatycznej ArchimedesTM (Johnson&Johnson). Nalezy stwierdzic,
iz nie ma dowodow przemawiajgcych na korzysé ktoregos z systemow infuzji — ciggty, kompleksowy
czy zaprogramowany bolus. 2

W rozpatrywanej populacji docelowej, wszczepienie pompy baklofenowej skutkuje zmniejszeniem
stopnia spastycznosci w skali Ashworth od 1,48 pkt. (lvanhoe 2006) do 3,1 (Guglielmino 2006),
jak réwniez zmniejszeniem czestosci spazmow (skala SFS). 2

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
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terapii doustnymi lekami lub BTX-A, gdy dawki lekéw doustnych nie przynoszg oczekiwanych
skutkdow, a wywotujg powazne dziatania niepozadane u pacjentéw z przewlektg spastycznosciag
konczyn dolnych, konieczna jest odpowiednia selekcja pacjentéw do terapii ITB i przeprowadzenie
proby baklofenowej, szczegdlnie zalecane jest po urazach rdzenia kregowego oraz w stwardnieniu
rozsianym, przede wszystkim u pacjentdow z spastycznoscig konczyn dolnych, w przypadku
spastycznosci powodujgcej: niewygodne pozycje, utrudniong opieke i pielegnacje, zaktocenia snu;
zaktécenie chodu, uniemozliwienie samodzielnosci; bél. U dzieci, zalecane jest $ciste monitorowanie
wzrostu kregostupa; zabieg implantacji pompy musi by¢ przeprowadzony przez doswiadczony zespot
dysponujagcy  odpowiednim  zapleczem i statag, wykwalifikowang opiekg medyczng
w wyspecjalizowanych osrodkach, konieczne jest prowadzenie dalszych badan dotyczgcych oceny
zastosowania pompy ITB w leczeniu spastycznosci. 2

Bezpieczenstwo stosowania
Ocena bezpieczenstwa na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)>

Do najczesciej odnotowywanych dziatan niepozgdanych zwigzanych z lekiem nalezg: nudnosci,
drgawki, wymioty, zaparcia, zawroty gtowy, depresja, zatrzymanie moczu, bdl gtowy, bezsennos¢
oraz hipotonia. Do czestych incydentdw medycznych zwigzanych z urzadzeniem naleza:
przemieszczenia pompy i cewnika, zatkanie cewnika, ztamanie cewnika, przebicie cewnika oraz
awarie oprogramowania. Najczesciej wystepujgce powiktania zwigzane z procedurg wszczepienia
pompy to: miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego wokot pompy, wyciek ptynu mdzgowo-
rdzeniowego, infekcja oraz rozejécie sie brzegdw rany.?

Doswiadczenie dotyczgce stosowania u dzieci ponizej 6 lat jest ograniczone; u dzieci ponizej 4 lat,
produkt nie jest zalecany do stosowania ze wzgledu na brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa
stosowania; w toku badan klinicznych nie zaobserwowano szczegdlnych problemoéw u grupy chorych
powyzej 65 lat; doswiadczenia z zastosowaniem produktu leczniczego Lioresal w postaci tabletek
pokazuje jednak, ze w tej grupie wiekowej dziatania niepozgdane mogg wystepowac czesciej, dlatego
konieczne jest uwazne monitorowanie pod katem ewentualnych dziatan niepozadanych; skojarzenie
produktu leczniczego Lioresal Intrathecal z morfing spowodowato u jednego pacjenta spadek
ci$nienia tetniczego krwi; w takich przypadkach nie mozna wykluczyé¢ ryzyka zaburzen OUN; nalezy
pamieta¢ o zwiekszonym ryzyku wystepowania tych zaburzen u pacjentéw przyjmujgcych
jednoczesnie opioidy lub benzodiazepiny.

Dziatania niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem: przemieszczenie / zagiecie / pekniecie (rozdarcie)
cewnika, zakazenie w miejscu wszczepienia pompy, posocznica, nhagromadzenie ptynu surowiczego
lub krwi w miejscu wszczepienia pompy z ryzykiem stanu zapalnego, niedziatajgca pompa, wyciek
ptynu modzgowo-rdzeniowego, przerwanie ciggtosci skdéry po dtuzszym okresie po implantacji,
przedawkowanie lub podanie zbyt matej dawki produktu leczniczego z powodu nieprawidtowego
postugiwania sie urzagdzeniem.

Podobne dziatania niepozadane podano w ulotce do produktu Archmides i Synchromed I1. 2
Informacje z innych zrédet 2

Firma Medtronic zmodyfikowata baterie stosowang w pompach SynchroMed Il, by zapobiec
obnizaniu sie sprawnosci baterii w pompach, ktéore trafig na rynek w przysztosci. Pompy
ze zmodyfikowang baterig dostepne sa na rynkach Europy, Afryki i Srodkowego Wschodu od
11 kwietnia 2011 r. Medtronic szacuje, iz opisywanie nieprawidtowosci w funkcjonowaniu pomp
SynchroMed Il moga wystapi¢ w 76 (2,1%) z 3636 pomp wszczepionych pacjentom w Europie,
Srodkowym Wschodzie oraz w Afryce. W oparciu o analizy statystyczne dziewieciu zwréconych
urzadzen, uszkodzenie pompy z powodu opisywanych probleméw jest szacowane na 0,3% w okresie
5 lat po wszczepieniu.
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Zgtoszono informacje kliniczne o wlewach do przestrzeni srodtkankowych. Zgtoszona ,,wypadkowos¢”
wynosi 1 przypadek na 10,000 napetnien (0,0101%). Wsrdd przypadkéw zgtoszonych odnotowano
8 zgondw, 270 zdarzen wymagajacych interwencji medycznej (obrazenia powazne lub zagrazajgce
zyciu) i 58 zdarzen nie wymagajgcych interwencji (brak obrazen lub urazy mniej powazne).
Dolegliwosé skutkéw w 15 przypadkach jest nieznana.

Efektywnos¢ kosztowa

W ramach analizy poréwnywano koszty leczenia standardowego (obejmujacego rehabilitacje,
zaopatrzenie w sprzet ortopedyczny, specjalistyczne leczenie ambulatoryjne) z oceniang interwencjg
terapeutyczng, ktérg jest leczenie baklofenem podawanym dokanatowo w sposdb ciggly
za posrednictwem pompy baklofenowej ITB (Intrathecal Baclofen) w potaczeniu z terapig
towarzyszgcy (obejmujaca rehabilitacje, zaopatrzenie w sprzet ortopedyczny, specjalistyczne leczenie
ambulatoryjne) w leczeniu ciezkiej spastycznosci (pochodzenia zaréwno mdzgowego jak
i rdzeniowego), w przebiegu mdzgowego porazenia dzieciecego (CP, cerebral palsy), stwardnienia
rozsianego (MS, multiple sclerosis), urazéw rdzenia kregowego (SCl, spinal cord injury), ciezkiego
uszkodzenia mézgu (TBI, traumatic brain injury) oraz udaréw mézgu. >

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego za ustugi zdrowotne,Narodowego
Funduszu Zdrowia. W zwigzku z ograniczong zywotnoscig baterii w pompach baklofenowych,
w analizie przyjeto 7-letni oraz 14-letni horyzont czasowy, zakfadajgc, ze okres uzytkowania
programowalnej pompy baklofenowej (Synchromed Il, firmy Medtronic) wynosi 7 lat,
a pneumatycznej pompy baklofenowej (Archimedes, firmy Johnson&Johnson) 15 lat. Przy czym,
horyzont czasowy zastosowany w analizie byt jednakowy dla pomiaru kosztéw jak i wynikow
zdrowotnych. ?

W celu oceny zasobdw, ktdre sg konieczne dla uzyskania odpowiedniego efektu klinicznego,
przeprowadzono analize kosztéw-konsekwencji, ktora jest zestawieniem wynikéw zdrowotnych
i kosztow. >

Analiza kosztéw

Sredni koszt przeprowadzenia testu baklofenowego u chorego kwalifikujgcego sie do wszczepienia
pompy baklofenowej réwny jest 314,92 PLN.?

Koszt implantacji oraz usuniecia pompy baklofenowej’

Podana przez producenta cena pompy z rezerwuarem 20 ml lub 40 ml: programowalnej (Synchromed
II, firmy Medtronic, ktdrej okres uzytkowania wynosi 7 lat) wynosi . PLN, natomiast pompy
pneumatycznej (Archimedes, firmy Johnson&Johnson, ktérej okres uzytkowania wynosi 15 lat)
WYnosi . PLN. Na podstawie danych kosztowych uzyskanych z Uniwersyteckiego Szpitala
Dzieciecego w Krakowie przyjeto, iz koszt rzeczywisty hospitalizacji zwigzanej z procedura
wszczepienia pompy baklofenowej w 2008 r., ksztattowat sie na poziomie 7 700 PLN, w 2009 roku
na poziomie 7946 PLN, a w 2010 roku — 8 169 PLN . Zaktualizowany poziom wyceny o wskaznik
zmiany cen towaréw i ustug konsumpcyjnych w dziedzinie zdrowia w 2009 r., oraz 2010 r., daje koszt
rzeczywisty hospitalizacji zwigzanej z procedurg wszczepienia pompy baklofenowej na poziomie
8 168,90 PLN. taczny koszt implantacji pompy baklofenowej w zaleznosci od rodzaju pompy
baklofenowej wszczepionej pacjentowi moze ksztattowac sie od 35 516,72 PLN w przypadku pompy
pneumatycznej (Archimedes, firmy Johnson & Johnson) do 38 625,00 PLN w odniesieniu do pompy
programowalnej (Synchromed Il, firmy Medtronic).

Koszty wizyt kontrolnych zwigzanych z uzupetnianiem pompy baklofenowej?

taczny koszt wizyt kontrolnych w | roku po wszczepieniu pompy bedzie ksztattowat sie na poziomie
19 986,25 PLN, podczas gdy w kolejnych latach uzytkowania pompy bedzie wynosit 21 803,18 PLN.
W kalkulacjach przeprowadzonych w ramach niniejszej analizy uwzgledniono koszt jednostkowy
wizyty na poziomie 561 PLN.
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Wycena punktowa wizyty kontrolnej zwigzanej z napetnieniem pompy baklofenowej na podstawie
Zarzadzenia Prezesa NFZ wynosi dla hospitalizacji 13 punktow (663 PLN), dla hospitalizacji planowej
12 punktéw (612 PLN) i dla ,leczenia jednego dnia” — 11 punktow (561 PLN).

Koszt wizyty kontrolnej nie uwzglednia kosztu samego leku. Koszt jednostkowy leku stosowanego
do uzupetnienia pompy oraz zestawu do uzupetnienia leku oszacowano na podstawie ceny leku
podanej przez producenta oraz sredniej wielkosci miesiecznego zuzycia leku przypadajgcego
na przecietnego pacjenta. W kalkulacjach przeprowadzonych w ramach niniejszej analizy,
uwzgledniono miesieczny koszt leku (Lioresal Intrathecal 10mg/5ml - 1 amp. x 5 ml) na pacjenta na
poziomie . PLN oraz miesieczny koszt zestawu do uzupetnienia leku . PLN. tgczny koszt
miesieczny uzupetnienia zawartosci pompy baklofenowej: koszt wizyty kontrolnej, koszt leku
oraz zestawu do uzupetnienia leku ksztattuje sie na poziomie . PLN.

Koszty leczenia powiktar zwigzanych z zastosowaniem pompy baklofenowej

Na podstawie danych kosztowych uzyskanych z Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie
przyjeto, iz koszt rzeczywisty procedury usuniecia pompy baklofenowej w 2008 r., ksztattowat sie
na poziomie 4 000 PLN. Usredniony dla populacji SCI, MS i CP koszt leczenia powiktan zwigzanych
z lekiem wynidést na pacjenta 188,5 PLN. Koszt leczenia powikfan zwigzanych z procedurg
wszczepienia pompy baklofenowej wynidst srednio 452 PLN na pacjenta. Koszt porady
specjalistycznej w zakresie diagnostyki powiktan zwigzanych z urzadzeniem wynosi 5,6 PLN. Koszty
powiktan skutkujgcych wymiang cewnika, oszacowano liczac koszty zabiegu wymiany cewnika
oraz kosztu cewnika (cena z oferty cenowej dystrybutora pompy Archimedes), ktéry wynosi 1 620
PLN. Catkowity koszt na pacjenta wynidst 208,71 PLN. Koszt zabiegu wymiany pompy baklofenowej
jest rowny ok. 38 625 PLN, natomiast koszt usuniecia pompy to koszt implantacji pomniejszony
o koszt urzadzenia czyli ok. 4 000 PLN. Zestawienie kosztow leczenia powiktan terapii dokanatowym
baklofenem zwigzanych z dziataniem leku, procedurg wszczepienia pompy oraz urzgdzeniem
wyniesie facznie w skali 3 lat ok. 4 848 PLN , natomiast w skali 1 roku prawdopodobnie bedzie
to koszt catkowity 1 616 PLN na pacjenta.

Koszty leczenia standardowego >

W oszacowaniu kosztéw rehabilitacji spastycznosci w Polsce wykorzystano dane kosztowe
z opracowania Orlewska 2005. Bezposrednie koszty zwigzane z 5- miesieczng terapig pacjenta
z zaawansowang postacig stwardnienia rozsianego oszacowano na 6 010 PLN. W kalkulacji kosztéw
bezposrednich uwzgledniono m.in. koszty rehabilitacji, hospitalizacji, lekdw, konsultacji lekarskich
i opieki w warunkach domowych. Najwiekszy udziat w tej grupie kosztéw stanowig koszty rehabilitacji
(30,9%), ktére wynoszg 1 857,09 PLN w okresie 5 miesiecy, miesieczny koszt wyniesie 371 PLN,
a roczny — 4 457 PLN. Sredni roczny koszt rehabilitacji pacjenta wynosi 5 403,14 PLN. Ze wzgledu na
brak badan dotyczacych zuzycia zasobdéw zwigzanych z ciezkg spastycznoscia w przebiegu
pozostatych z ocenianych jednostek chorobowych przyjeto zatozenie, ze koszty rehabilitacji zwigzane
z leczeniem ciezkiej spastycznosci o zréznicowane] etiologii bedg ksztattowaty sie na takim samym
poziomie.

Catkowity koszt leczenia ortopedycznego, polegajgcego na zaopatrzeniu w sprzet ortopedyczny
z perspektywy NFZ, wynosi 4 467 PLN (3 843 PLN — 5 900 PLN). Zatozono, ze jest to jednorazowy
koszt ponoszony przez ptatnika publicznego w okresie 5-letniego horyzontu czasowego analizy
zaréwno w przypadku leczenia standardowego jak i leczenia towarzyszgcego terapii z zastosowaniem
pompy baklofenowej. Koszt roczny w limicie refundacji przypadajgcym na okres 5-6 lat wyniesie 893
PLN.

Catkowity koszt roczny wizyt w poradniach specjalistycznych przypadajgcy na przecietnego pacjenta
ksztattuje sie na poziomie: 645,3 (607,5 -683,1) PLN.

Zestawienie kosztdw - leczenie standardowe w poréwnaniu do leczenia ITB *
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Koszt catkowity leczenia ITB w | roku po wszczepieniu pompy (przypadajgcy na przecietnego
pacjenta) bedzie ksztattowat sie na poziomie 67 169,12 PLN w przypadku implantacji pompy
programowalnej badz 64 060,84 PLN w przypadku implantacji pompy pneumatycznej. Koszt
catkowity zastosowania ITB (przypadajgcy na przecietnego pacjenta) w kolejnych latach
po wszczepieniu pompy bedzie wynosit 30 361,06 PLN. Natomiast, catkowity koszt leczenia
standardowego w horyzoncie 1-roku czasu bedzie wynosit 6 941,83 PLN. Koszty inkrementalne
przypadajgce na przecietnego pacjenta wynikajgce z zastgpienia leczenia standardowego terapig ITB
przedstawiono w horyzoncie | roku po wszczepieniu pompy baklofenowej, wyniosg dla pompy
programowalnej 60227 PLN, a dla pompy pneumatycznej 57 119 PLN. Koszty inkrementalne
zwigzane z wprowadzeniem terapii ITB - w horyzoncie 7 lat wyniosg dla pompy programowalnej 200
743 PLN, a dla pompy pneumatycznej 169 075 PLN. Koszty inkrementalne zwigzane
z wprowadzeniem terapii ITB - w horyzoncie 14 lat wyniosg dla pompy programowalnej 401 485 PLN,
a dla pompy pneumatycznej 361 569 PLN. Z uwagi na wystepujgce réznice w koszcie jednostkowym
pomiedzy pompg programowalng a pneumatyczng, nalezy rozwazy¢ wariant ustalenia limitu ceny
na nizszym koszcie uzytkowania rocznego ITB, a wiec uwzgledni¢ w analizie kosztéw wariant
zlimitowania ceny pompy programowalnej do ceny pompy pneumatycznej. Na podstawie kalkulacji
przedstawionych ponizej mozna wnioskowaé, iz cena pompy programowalnej powinna zostaé
W znhaczacy sposob obnizona, aby byta ona poréwnywalna z pompg pneumatyczng pod wzgledem
kosztu 1 roku uzytkowania ITB. Wydaje sie, iz powyisze wnioskowanie moze by¢ podstawg
do obnizenia ceny w trakcie negocjacji z producentem.

Zestawienie kosztéw - poréwnanie dotyczgce cen pomp 2

Cena pompy programowalnej wynosi . PLN, okres uzytkowania 7 lat, koszt pompy
w przeliczeniu na 1 rok uzywalnosci wyniesie . PLN, a przeliczenie nizszego kosztu uzytkowania
rocznego pompy przez lata wyniesie . PLN. Cena pompy pneumatycznej wynosi . PLN, okres
uzytkowania 15 lat, koszt pompy w przeliczeniu na 1 rok uzywalnosci wyniesie . PLN,
a przeliczenie nizszego kosztu uzytkowania rocznego pompy przez lata wyniesie . PLN.

Uzytecznosé

W analizie wykorzystano wagi uzytecznosci pochodzace z dwdch Zrddet: badania Sampson 2002
(skala Health Utilities Index) oraz de Lissovoy 2007 (kwestionariusza EuroQol-5D - European Quality
of Life Scale — EQ 5D).

Wzrost uzytecznosci po zastosowaniu leczenia dokanatowym baklofenem (roczny), okreslony
na podstawie badania de Lissovoy 2007 to 0,238 QALY.

W badaniu Sampson 2002 wyniki przedstawiono jako poprawe jakosci zycia okreslong jako wzrost
uzytecznosci po zastosowaniu leczenia dokanatowym baklofenem w I, Il i lll grupie pacjentéw-
odpowiednio 0,5, 0,27 i 0,43 QALY. Sredni wzrost uzytecznoici po zastosowaniu leczenia
dokanatowym baklofenem wyniesie dla wszystkich subpopulacji 0,4.

Wyniki analizy koszt-uzytecznosé

Wyniki analizy uzytecznosci kosztow stosowania terapii baklofenem podawanym dokanatowo
w sposob ciggty za pomocg pompy baklofenowej (ITB) wraz z leczeniem towarzyszgcym w
porownaniu do leczenia standardowego (LS) przedstawiono w 7-letnim oraz 14-letnim horyzoncie
czasowym. Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Badanie de Lissovoy 2007

Inkrementalny wspodtczynnik  kosztéw-uzytecznosci (ICUR) w  7-letnim  horyzoncie czasowym
(w analizie podstawowej przy rocznej stopie dyskontowej: 3,5% dla efektéw zdrowotnych oraz 5%
dla kosztow) wynosi 118 906,24 PLN dla pompy programowalnej oraz 97 881,23 PLN dla pompy
pneumatycznej. Efekt inkrementalny oszacowano na 1, 51 QALY. Natomiast, w 14-letnim horyzoncie
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czasowym (w analizie podstawowej przy rocznej stopie dyskontowej: 3,5% dla efektéw zdrowotnych
oraz 5% dla kosztéw) wynosi 63 597,39 PLN dla pompy programowalnej oraz 34 372,47 PLN
dla pompy pneumatycznej. Efekt inkrementalny oszacowano na 2,69 QALY.

Badanie Sampson 2002

Inkrementalny wspodtczynnik  kosztéw-uzytecznosci (ICUR) w  7-letnim  horyzoncie czasowym
(w analizie podstawowej przy rocznej stopie dyskontowej: 3,5% dla efektéw zdrowotnych oraz 5%
dla kosztéw) wynosi 70 749,21 PLN dla pompy programowalnej oraz 58 239,33 PLN dla pompy
pneumatycznej. Efekt inkrementalny oszacowano na 2,53 QALY. Natomiast, w 14-letnim horyzoncie
czasowym (w analizie podstawowej przy rocznej stopie dyskontowe;j: 3,5% dla efektéw zdrowotnych
oraz 5% dla kosztéw) wynosi 37 840,45 PLN dla pompy programowalnej oraz 20 451,62 PLN
dla pompy pneumatycznej. Efekt inkrementalny oszacowano na 4,52 QALY.

Wptyw na budzet ptatnika

Wielko$¢ populacji docelowej przedstawiona przez Ministerstwo Zdrowia na poziomie 60-80
pacjentéw rocznie wydaje sie znaczaco niedoszacowana, zwtaszcza w kontekscie propozycji
umieszczenia ocenianego $wiadczenia w katalogu $wiadczen szpitalnych, gdzie kontrola
nad restrykcyjnym kwalifikowaniem pacjenta w oparciu o precyzyjnie okreslone kryteria wigczenia
wydaje sie mato mozliwa w realizacji. 2

Oszacowania ekspertow klinicznych, w zakresie wyznaczenia populacji docelowej, charakteryzujg sie
bardzo duzg rozbieznoscig, nie podano do nich Zrddta, co uniemozliwia ich weryfikacje. Eksperci
oszacowali populacje (sumarycznie dla réznych wskazan) na 120 do 820 oséb. Wedtug pisma
podmiotu odpowiedzialnego dla CP i SCI populacja wyniesie w | roku miedzy 240 a 300 osdb,
natomiast wedtug analiz przekazanych przez podmiot tgcznie dla CP, MS i SCl na 1 873 oséb. Wedtug
Ministerstwa Zdrowia oséb chorych byto 60-80. W zwigzku z powyzszym podjeto probe oszacowania
stopnia potrzeby klinicznej, a takie wielkosci populacji docelowej w ujeciu rocznym w oparciu
o dostepne wskazniki i dane epidemiologiczne. 2

Oszacowania dotyczace stopnia potrzeby klinicznej w poszczegdlnych rozpoznaniach na podstawie
dostepnych danych epidemiologicznych przeprowadzone przez AOTM wskazuja, iz petna populacja
pacjentéw kwalifikujgcych sie do wszczepienia pompy baklofenowej wyniesie 12 605 osdb.

Oszacowania dotyczgce wielkosci populacji docelowej w oparciu o subpopulacje w skali roku
przeprowadzone przez AOTM wskazujg, iz petna populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie do
wszczepienia pompy baklofenowej wyniesie 683 osoby.

W analizie wptywu na budzet ptatnika przyjeto 3 warianty analizy, po 3 scenariusze w kazdym. *

W wariancie | zatozono wszczepianie tylko pomp programowalnych, w cenie zbytu brutto: . PLN, o
7 letnim okresie uzytkowania, w wariancie Il - wszczepianie tylko pomp pneumatycznych, w sredniej
cenie zbytu brutto: . PLN, o 15 letnim okresie uzytkowania i w wariancie Il - wszczepienie obu
pomp, w cenie zbytu brutto: . PLN (koszt jednego roku uzytkowania).

Pozostate zatozenia: horyzont czasowy — 5 lat, perspektywa — ptatnik publiczny (NFZ), w pierwszym
roku do leczenia kwalifikowani sg pacjenci z populacji zastanej, w drugim i kolejnych latach pacjenci
z populacji nowej oraz kontynuujacy leczenie w liczbie pomniejszonej o 3% wskaznik usuniecia
pompy i 3% wskaznik zgondéw, w drugim i kolejnych latach liczba nowych pacjentéw wchodzacych
do leczenia utrzymuje sie na statym poziomie.?

Prognozowana liczba pacjentéw objeta leczeniem ITB w roku 2011 wyniesie dla scenariusza
najbardziej prawdopodobnego 6302 i po 683 pacjentow w latach kolejnych az do 2015 roku.
Dla scenariusza minimalnego liczba pacjentéw od roku 2011 i odpowiednio w latach kolejnych
wyniesie 3151 i po 341 pacjentéw w latach kolejnych az do 2015 roku. Dla scenariusza
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maksymalnego liczba pacjentéw od roku 2011 i odpowiednio w latach kolejnych wyniesie 12605
i po 683 pacjentdéw w latach kolejnych az do 2015 roku. 2

Wariant 12

Szacowane roczne wydatki z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie pacjentow z ciezka,
uogdlniong, oporng na leczenie farmakologiczne spastycznoscig wyniostyby w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym 423,3 min PLN w pierwszym roku oraz 225,7 min PLN w drugim roku,
w scenariuszu minimalnym - 211,7 min PLN w pierwszym roku oraz 112,9 min PLN w drugim roku,
w scenariuszu maksymalnym - 846,6 min PLN w pierwszym roku oraz 405,6 min PLN w drugim roku.
Dodatkowe koszty wynikajgce z zastgpienia terapii standardowej w populacji docelowej przez
leczenie baklofenem podawanym dokanatowo za posrednictwem pompy infuzyjnej najwyzsze sg
W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym w pierwszym roku (379,6 min PLN), ze wzgledu na duzg
populacje zastang i wyzsze koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku z procedura wszczepienia.
W drugim roku wydatki te sg juz o ponad potowe nizsze (179,8 min PLN) i w kolejnych latach
przyrastaja w stosunkowo niewielkim stopniu. W scenariuszu minimalnym dodatkowe koszty
najwyzsze sg w pierwszym roku (189,8 min PLN) ze wzgledu na duzg populacje zastang i wyzsze
koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku z procedurg wszczepienia. W drugim roku wydatki te sg
juz o ponad potowe nizsze (89,9 min PLN) i w kolejnych latach przyrastajg stosunkowo niewiele.
W scenariuszu maksymalnym najwyzsze sg w pierwszym roku (759,1 min PLN), ze wzgledu na duzg
populacje zastang i wyzsze koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku z procedurg wszczepienia.
W drugim roku wydatki te sg juz o ponad potowe nizsze (318,6 min PLN) i w kolejnych latach
przyrastajg stosunkowo niewiele.

Wariant II?

Szacowane roczne wydatki z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie pacjentow z ciezka,
uogdlniong, oporng na leczenie farmakologiczne spastycznoscia wyniostyby 403,7 min PLN
W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym w pierwszym roku oraz 223,6 min PLN w drugim roku,
w scenariuszu minimalnym - 201,9 min PLN w pierwszym roku oraz 111,8 min PLN w drugim roku,
w scenariuszu maksymalnym - 807,5 min PLN w pierwszym roku oraz 403,5 min PLN w drugim roku.
Dodatkowe koszty wynikajgce z zastgpienia terapii standardowej w populacji docelowej
przez leczenie baklofenem podawanym dokanatowo za posrednictwem pompy infuzyjnej
W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym najwyzsze sg w pierwszym roku (360,0 min PLN)
ze wzgledu na duza populacje zastang i wyzsze koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku
z procedura wszczepienia. W drugim roku wydatki te sg juz o ponad potowe nizsze (177,7 min PLN)
i w kolejnych latach przyrastajg stosunkowo niewiele. W scenariuszu minimalnym najwyzsze s3
w pierwszym roku (180,0 min PLN) ze wzgledu na duzg populacje zastang i wyzsze koszty leczenia
w pierwszym roku w zwigzku z procedurg wszczepienia. W drugim roku wydatki te sg juz o ponad
potowe nizsze (88,9 min PLN) i w kolejnych latach przyrastajg stosunkowo nieznacznie. W scenariuszu
maksymalnym najwyzsze sg w pierwszym roku (720,0 min PLN) ze wzgledu na duzg populacje zastang
i wyzsze koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku z procedurg wszczepienia. W drugim roku
wydatki te sg juz o ponad potowe nizsze (316,5 min PLN) i w kolejnych latach réznig sie nieznacznie.

Wariant 1112

W tym wariancie przyjeto zatozenie, iz cena pompy programowalnej zostanie ustalona w efekcie
negocjacji na poziomie zréwnujgcym koszt jednego roku uzytkowania z pompg pneumatyczng,
z uwzglednieniem roznego czasu ich uzytkowania.

Szacowane roczne wydatki z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie pacjentow z ciezka,
uogolniong, oporng na leczenie farmakologiczne spastycznoscig wyniostyby w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym 311,8 min PLN w pierwszym roku oraz 213,6 min PLN w drugim roku,
w scenariuszu minimalnym - 155,9 min PLN w pierwszym roku oraz 106,8 min PLN w drugim roku,
w scenariuszu maksymalnym - 623,6 min PLN w pierwszym roku oraz 393,5 min PLN w drugim roku.
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Dodatkowe koszty wynikajgce z zastgpienia terapii standardowej w populacji docelowe] przez
leczenie baklofenem podawanym dokanatowo za posrednictwem pompy infuzyjnej w scenariuszu
najbardziej prawdopodobnym najwyzsze sg w pierwszym roku (268,1 min PLN) ze wzgledu na duzg
populacje zastang i wyzsze koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku z procedurg wszczepienia.
W drugim roku wydatki te sg juz znacznie nizsze (167,8 min PLN) i w kolejnych latach przyrastajg
stosunkowo niewiele. W scenariuszu minimalnym najwyzsze sg w pierwszym roku (134,0 min PLN)
ze wzgledu na duzg populacje zastang i wyzsze koszty leczenia w pierwszym roku w zwigzku
z procedurg wszczepienia. W drugim roku wydatki te sg juz znacznie nizsze (83,9 min PLN)
i w kolejnych latach przyrastajg stosunkowo niewiele. W scenariuszu maksymalnym najwyzsze s3
w pierwszym roku (536,1mIn PLN) ze wzgledu na duzg populacje zastang i wyzsze koszty leczenia
w pierwszym roku w zwigzku z procedurg wszczepienia. W drugim roku wydatki te sg juz znacznie
nizsze (306,5 min PLN) i w kolejnych latach rdznig sie nieznacznie.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 20 nastepujgcych rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do stosowania baklofenu
w leczeniu spastycznosci: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), Szkocja 2010; European
Working group for Spasticity in Children, 2010; American Academy of Neurology (AAN), Kanada,
2010; The Royal Children’s Hospital Melbourne, Australia, 2010; Australian Family Physician,
Australia, 2010; Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF), Niemcy 2010; Agence Francaise de Securite Sanitaire des Produits de Sante (AFSSAPS),
Francja, 2009; National Public Health Service for Wales, 2009; Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie,
Niemcy, 2008; The British Pain Society, UK, 2008; AWMF, Niemcy, 2008; Royal Collage of Physician,
UK, 2008; Therapy Consensus Group (MSTCG) of the German Multiple Sclerosis Society, Niemcy,
2006; Consensus Panel, USA, 2006; New Zealand Guidelines Group (NZGG), Nowa Zelandia, 2006;
Buckinghamshire Hospitals National Health Service, UK, 2005; Oncology Nursing Society (ONS), USA,
2004; American Academy of Pediatrics, USA, 2004; Royal College of Physicians/The National Institute
for Health and Clinical Excellence (RCP/NICE), UK 2004; Australian Safety and Efficacy Register of New
Interventional Procedures - Surgical (ASERNIP-S), Australia, 2003; Veterans Health Administration,
Department of Defense, USA, 2003; Alberta Heritage Foundation For Medical Research, Kanada,
1997.

Zgodnie z rekomendacjami baklofen moze by¢ stosowany w leczeniu spastycznosci lub dystonii
u pacjentdw z modzgowym porazeniem dzieciecym oraz schorzeniami pokrewnymi, z nabytym
uszkodzeniem mdzgu, w stwardnieniu rozsianym, po urazach rdzenia kregowego. Baklofen podawany
dokanatowo moze stanowi¢ skuteczng terapie w ciezkiej opornej spastycznosci w przypadku
niepowodzenia innych metod terapeutycznych lub gdy pojawiajg sie niedopuszczalne dziatania
niepozadane w przypadku stosowania terapii doustnej. W przypadku podjecia decyzji o leczeniu
baklofenem podawanym dokanatowo wymagany jest odpowiedni zespét specjalistow i infrastruktury,
niezbednych do wprowadzenia cewnikow i wszczepienia pompy infuzyjnej. Rekomendacje zalecajg
prowadzenie dalszych badan nad baklofenem podawanym dokanatowo w ciezkiej spastycznosci.

Rekomendacje dotyczace finansowania ze srodkéw publicznych

Odnaleziono osiem nastepujgcych rekomendacji finansowych, odnoszacych sie do finansowania
baklofenu ze sSrodkéw publicznych: AETNA, USA, 2011, wskazanie: spastyczno$é oraz MS; Tufts Health
Plan, USA, 2011; Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC), 2009; Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria, Argentyna, 2009; Ontario Health Technology Advisory Committee
(OHTAC), Kanada, 2005; Agencia De Evaluacién De Tecnologias Sanitarias De Andalucia, Hiszpania,
2000; CEDIT, Francja, 1991.

Argumentacja dla finansowania baklofenu jest analogiczna do wymienionej w rekomendacjach
klinicznych.
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Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wytwdrce pompy baklofenowej Synchromed IIR, firme
Medtronic, wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci jest finansowane ze srodkow
publicznych w nastepujacych krajach europejskich, jak: Wtochy, Niemcy, Francja, Stowacja, Czechy,
Hiszpania, Austria, Szwajcaria, Wielka Brytania, Belgia.

W krajach, w ktérych podstawe finansowania ze srodkow publicznych jest system DRG (Diagnostic
Related Groups; np. Niemcy, Francja), ptatnik rozréznia trzy poziomy refundacji hospitalizacji
w zaleznosci od stopnia zaawansowania leczenia: hospitalizacja w celu przeprowadzenia testu
baklofenowego, hospitalizacja w celu implantacji lub wymiany pompy baklofenowej, uzupetnienie
pompy baklofenowej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15 listopada 2010 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-0ZG-72-22632-4/AKR/10) oraz pism: z dnia 17 grudnia 2010 r. (znak pisma: MZ-0ZG-73-23149-
1/AKR/10), z dnia 15 lutego 2011 r. (znak pisma: MZ-0ZG-73-23149-2/AKR/11), z dnia 18 sierpnia 2011 r. (znak
pisma: MZ-0ZG-73-25362-1/JC/11), z dnia 22 sierpnia 2011 r. (znak pisma: MZ-0ZG-73-25362-2/JC/11), z dnia
26 sierpnia 2011 r. (znak pisma: MZ-0ZG-73-25362-4/JC/11) oraz z dnia 29 sierpnia 2011 r. (znak pisma:
MZ-0ZG-73-25362-5/JC/11) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznos$ci opornej na
leczenie farmakologiczne” jako s$wiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz po uzyskaniu stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr 81/2011 z dnia 19 wrzesnia 2011r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j
»Wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci opornej na leczenie farmakologiczne” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 81/2011 z dnia 19 wrzesnia 2011r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci oporne;j
na leczenie farmakologiczne” jako $wiadczenia gwarantowanego.
2. Raport AOTM-DS-DKTM-0431-15-2010, Wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastycznosci

opornej na leczenie farmakologiczne Raport skrécony, 2011.
3. Charakterystyka produktu leczniczego.
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