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Rekomendacja nr 119/2013
z dnia 9 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»rehabilitacja pacjenta po udarze mozgu ze spastycznoscig konczyny
gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”,
jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»rehabilitacja pacjenta po udarze modzgu ze spastycznoscia konczyny goérnej leczonag
miejscowym podaniem toksyny botulinowej”, jako Swiadczenia gwarantowanego, ktore
bedzie realizowane w warunkach lekarskiej ambulatoryjnej opieki rehabilitacyjnej,
fizjoterapii ambulatoryjnej, rehabilitacji ogdlnoustrojowej prowadzonej w warunkach
osrodka lub oddziatu dziennego, rehabilitacji ogdlnoustrojowej prowadzonej w warunkach
stacjonarnych, rehabilitacji neurologiczne;.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za niezasadne
zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotne] ,,Rehabilitacja pacjenta po udarze médzgu
ze spastycznoscig konczyny gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”
jako $wiadczenia gwarantowanego, ktére bedzie realizowane w warunkach lekarskiej
ambulatoryjnej  opieki  rehabilitacyjnej, fizjoterapii ambulatoryjnej, rehabilitacji
ogodlnoustrojowej prowadzonej w warunkach osrodka lub oddziatu dziennego, rehabilitacji
ogodlnoustrojowej prowadzonej w warunkach stacjonarnych, rehabilitacji neurologicznej.

Finansowanie toksyny botulinowej ze $rodkéw publicznych powinno odbywadé sie w ramach
programu lekowego z zapewnieniem wymaganych odpowiednich warunkéw realizacji
whnioskowanego swiadczenia, w tym doswiadczonej klinicznie wielospecjalistycznej opieki
oraz rehabilitacji.

Przedmiot wniosku

Minister Zdrowia zwrdcit sie z wnioskiem o wydanie rekomendacji Prezesa Agencji dotyczacej
zakwalifikowania Swiadczenia zdrowotnego pn. ,rehabilitacja pacjenta po udarze madzgu
ze spastycznoscig konczyny gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”, jako
$wiadczenia gwarantowanego, finansowanego ze $rodkéw publicznych, ktére bedzie realizowane
w warunkach lekarskiej ambulatoryjnej opieki rehabilitacyjnej, fizjoterapii ambulatoryjnej,
rehabilitacji ogdlnoustrojowej w warunkach osrodka lub oddziatu dziennego, rehabilitacji
ogodlnoustrojowej w warunkach stacjonarnych, rehabilitacji neurologiczne;.
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W opinii Ministra Zdrowia wniosek nie wymaga przygotowania petnego raportu (petnej analizy
na podstawie art. 31c ustawy) z uwagi na to, iz kwestie medyczne zwigzane z wprowadzeniem
gwarantowanego S$wiadczenia zdrowotnego pn.: ,Rehabilitacja pacjenta po udarze modzgu
ze spastycznoscig koriczyny goérnej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowe]” zostaty
zawarte w Stanowisku Rady nr 23/07/2009 w sprawie finansowania toksyny botulinowej typu A
(Botox, Dysport) w leczeniu spastycznosci koriczyny gérnej po udarze mozgu.

Problem decyzyjny

W 2009 roku Rada Konsultacyjna (RK) wydata pozytywne stanowisko w sprawie finansowania toksyny
botulinowej typu A (Botox, Dysport) w leczeniu spastycznosci koniczyny gérnej po udarze mozgu.
Mimo takiego stanowiska RK program nigdy nie byt finansowany ze srodkéw publicznych.

Srodowisko medyczne wskazato niecelowo$¢ podawania toksyny botulinowej bez zabezpieczenia
rownoczesnej rehabilitacji pacjenta.

W kwietniu 2012 roku Minister Zdrowia na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach przekazat
Prezesowi AOTM zlecenie w sprawie zakwalifikowania do koszyka $wiadczer gwarantowanych
Swiadczenia o nazwie ,Rehabilitacja pacjenta po udarze mdzgu ze spastycznoscig konczyny gornej
leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”, ktére bedzie realizowane w ramach: lekarskiej
ambulatoryjnej opieki rehabilitacyjnej; fizjoterapii ambulatoryjnej; rehabilitacji ogdlnoustrojowe;j
w tym rehabilitacji dla okreslonej grupy pacjentow w szczegdlnosci po mastektomii,
ze stwardnieniem rozsianym, dysfunkcjg reki; rehabilitacji ogdlnoustrojowej i rehabilitacji
neurologicznej.

Nastepnie wptynat do Agencji wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej dla leku
Dysport (toxinum botulinicum typum A ad iniectabile) w ramach programu lekowego we wskazaniu
leczenie dorostych pacjentdéw ze spastycznoscig koriczyny gérnej po udarze mézgu.

Problem zdrowotny

Spastycznosé cechuje sie wzrostem napiecia miesniowego zaleznym od rozciggania miesnia w wyniku
utraty kontroli czuciowo-ruchowej napiecia miesniowego w przebiegu uszkodzenia gérnego neuronu
ruchowego.

Spastycznosé wynika z nadmiernej, patologicznej aktywnosci komérek alfa rogéw przednich rdzenia
kregowego. Najczestszymi przyczynami powstania zespotu uszkodzenia gérnego neuronu
motorycznego moze by¢ uraz (mdzgu lub rdzenia kregowego) albo nieurazowe schorzenie moézgowia
lub rdzenia kregowego np. udar mdzgu, moézgowe porazenie dzieciece, stwardnienie rozsiane oraz
rzadziej stwardnienie zanikowe boczne, guzy w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego,
poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego oraz spondyloza szyjna.

Udar mdézgu — nagte ogniskowe lub uogdlnione zaburzenia czynnosci mdzgu, utrzymujgce sie >24
godzin (o ile wczesniej nie spowodujg zgonu albo nie wycofajg sie po leczeniu trombolitycznym),
bez innej przyczyny niz naczyniowa.

Spastycznos¢ przyczynia sie do: utrudnienia rehabilitacji i odzyskania sprawnosci ruchowej, bodlu,
utrudnienia higieny i samoobstugi, wycofania sie z zycia towarzyskiego i spotecznego, gorszej
samooceny, pogorszenia nastroju i jakosci zycia. Sprzyja ona takie powstawaniu trwatych
przykurczow, deformacji stawowych, odlezyn, zakrzepicy zylnej oraz infekcji.

Wspdtczynniki zapadalnosci na udar mézgu w Polsce wynoszg: 177,3/100 000 (mezczyzni) i 125/100
000 (kobiety). Wskazniki umieralnosci w wyniku udaru mdzgu w naszym kraju wynoszg: 106,4/100
000 wsréd mezczyzn i 78,7/100 000 wsrod kobiet. Nie odnaleziono badan, w ktérych oceniana bytaby
czestos¢ wystepowania spastycznosci koriczyny gornej czy tez spastycznosci ogdétem w populacji
pacjentéw po udarze mézgu w Polsce.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Swiadczenie zdrowotne pn. ,rehabilitacja pacjenta po udarze mdzgu ze spastycznoscig korczyny
gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”, jako sSwiadczenie gwarantowane,
finansowane ze srodkéw publicznych, bedzie realizowane w warunkach:

1. Lekarska ambulatoryjna opieka rehabilitacyjna — $wiadczenie gwarantowane realizowane
w warunkach ambulatoryjnych przez porade lekarska rehabilitacyjng;

2. Fizjoterapia ambulatoryjna — Swiadczenie gwarantowane realizowane w warunkach
ambulatoryjnych przez wizyte terapeutyczng i zabieg fizjoterapeutyczny;

3. Rehabilitacja ogdlnoustrojowa, w tym rehabilitacja dla okreslonej grupy pacjentéw
w szczegdlnosci po mastektomii, ze stwardnieniem rozsianym, dysfunkcja reki — swiadczenie
gwarantowane realizowane w warunkach oérodka lub oddziatu dziennego. Swiadczenia te sg
udzielane swiadczeniobiorcom, ktérych stan zdrowia nie pozwala na rehabilitacje w warunkach
ambulatoryjnych, a ktérzy nie wymagajg catodobowego nadzoru medycznego. Rehabilitacja ma
na celu przywrdcenie swiadczeniobiorcy maksymalnej sprawnosci fizycznej i powrdt do udziatu
W zyciu spotecznym;

4. Rehabilitacja ogdlnoustrojowa — $wiadczenie gwarantowane realizowane w warunkach
stacjonarnych, udzielane $wiadczeniobiorcom, ktérzy ze wzgledu na kontynuacje leczenia
wymagajg stosowania kompleksowych swiadczen rehabilitacyjnych oraz catodobowego nadzoru
pielegniarskiego. Rehabilitacja ma na celu przywrdcenie $wiadczeniobiorcy maksymalnej
sprawnosci fizycznej i powrét do udziatu w zyciu spotecznym;

5. Rehabilitacja neurologiczna — $wiadczenie gwarantowane realizowane w warunkach
stacjonarnych, udzielane $wiadczeniobiorcom, ktdérzy ze wzgledu na kontynuacje leczenia
wymagajg stosowania kompleksowych swiadczen rehabilitacyjnych oraz catodobowego nadzoru
pielegniarskiego

Z uwagi na niejednoznaczng nazwe $wiadczenia oraz wskazanie jedynie substancji czynnej bez
okreslenia konkretnego produktu leczniczego, nie mozna dokonac¢ oceny technologii medycznej.
Alternatywna technologia medyczna

Z uwagi na brak danych niemozliwa do wskazania.

Skutecznosé kliniczna

Z uwagi na brak danych niemozliwa do wskazania.

Bezpieczenstwo stosowania

Z uwagi na brak danych niemozliwe do wskazania.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Z uwagi na brak danych niemozliwy do wskazania.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Z uwagi na brak danych niemozliwy do wskazania.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne (3 pozytywne i jedna czeSciowo pozytywna), ktére wskazuja
na skutecznosé stosowania toksyny botulinowej typu A Dysport we wskazaniu: leczenie spastycznosci
konczyny gérnej po udarze.
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Deutsche Gesellschaft fliir Neurologie potwierdzito skutecznosé leku Dysport w leczeniu ogniskowej
oraz segmentowej spastycznosci konczyny gérnej oraz spastycznosci koriczyn dolnych. Dla lepszego
efektu, obok terapii farmakologicznej, zaleca sie aktywny trening oraz stymulacje elektryczna.

Isle of Man Government uwaza za niski priorytet wskazanie do stosowania toksyny botulinowej jako
opcji leczenia dla wymienionych warunkéw. Zwrdcono uwage na powazne dziatania niepozgdane
zwigzane z rozlegtym rozprzestrzenianiem sie produktdw toksyny botulinowej. Ostatecznie
stwierdzono, ze w aktualnie zatwierdzonych wskazaniach, stosunek korzysci do ryzyka jest do
zaakceptowania.

Toksyna botulinowa zostata zatwierdzona w Niemczech do leczenia dorostych pacjentéw z objawami
spastycznosci ramienia po udarze mdézgu, wraz z rekomendacjg rehabilitacji neurologicznej.

Prescrire rekomenduje stosowanie toksyny botulinowej typu A w leczeniu objawowym ogniskowej
spastycznosci zarédwno koriczyn gérnych jak i dolnych u oséb dorostych niezaleznie od przyczyny.

Odnaleziono takze 6 rekomendacji refundacyjnych, wszystkie one sg rekomendacjami pozytywnymi.

Stosowanie toksyny botulinowej typu A zostato rozszerzone przez Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee (PBAC 2007, 2009) do leczenia umiarkowanej do ciezkiej spastycznosci konczyny gérnej u
0s6b dorostych po udarze, jako druga linia leczenia w przypadku, gdy nie powiodto sie standardowe
leczenie lub jako dodatek do terapii fizycznej.

Scottish Medicines Consortium (SMC 2012) rekomenduje stosowanie w ogniskowej spastycznosci
koniczyn gérnych zwigzanych z udarem.

Haute Autorité de Santé (HAS 2012, 2006) — w leczeniu lokalnym, objawowym gérnej i/lub dolnej
spastycznosci konczyn.

Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS 2008) rekomenduje stosowanie leku w leczeniu ciezkiej
spastycznosci koriczyny gérnej u dorostych po udarze.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 30.04.2012 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-ZP-2-078-23217-1/MF/12), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Rehabilitacja pacjenta po udarze mdzgu ze spastycznoscig koriczyny gornej
leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej, ktére bedzie realizowane w warunkach okreslonych
w zleceniu”, na podstawie art. 31 c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéow publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 185/2013 z dnia 9 wrzesnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Rehabilitacja pacjenta po udarze mdzgu ze spastycznoscig konczyny gornej leczong
miejscowym podaniem toksyny botulinowej” jako swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 185/2013 z dnia 9 wrzesnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Rehabilitacja pacjenta po udarze mdzgu ze spastycznoscig konczyny
gbrnej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej” jako swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport skrécony AOTM-DS-430-2/2012. Kwalifikacja $wiadczenia zdrowotnego ,Rehabilitacja pacjenta
po udarze mdzgu ze spastycznoscig konczyny gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”.



