Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 185/2013 z dnia 9 wrzesnia 2013 r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Rehabilitacja pacjenta po udarze mdézgu ze spastycznoscig koriczyny
gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Rehabilitacja pacjenta po udarze mozgu ze spastycznosciq
konczyny gornej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej” jako
swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na koniecznos¢ przestrzegania scisle okreslonych wskazan
i warunkow realizacji do stosowania i zakoriczenia tej terapii, potrzebe
wielospecjalistycznej opieki i rehabilitacji, doswiadczenia klinicznego,
finansowanie toksyny botulinowej ze srodkow publicznych powinno odbywac
sie w ramach programu lekowego. Tozsame stanowisko przedstawita rowniez
Rada Konsultacyjna w dniu 30.03.2009 r.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest wydanie rekomendacji na podstawie art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach, dotyczacej
kwalifikacji swiadczenia zdrowotnego pn. ,Rehabilitacja pacjenta po udarze mézgu ze spastycznoscig konczyny
gbrnej leczong miejscowym podaniem toksyny botulinowej” ktére bedzie realizowane w warunkach:

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

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

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

4. Rehabilitacja ogdlnoustrojowa — swiadczenie gwarantowane realizowane w warunkach stacjonarnych,
udzielane $wiadczeniobiorcom, ktdrzy ze wzgledu na kontynuacje leczenia wymagajg stosowania
kompleksowych s$wiadczen rehabilitacyjnych oraz catodobowego nadzoru pielegniarskiego.
Rehabilitacja ma na celu przywrdcenie swiadczeniobiorcy maksymalnej sprawnosci fizycznej i powrot
do udziatu w zyciu spotecznym;

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

Spastycznos¢ cechuje sie wzrostem napiecia miesniowego zaleznym od rozciggania miesnia w wyniku utraty
kontroli czuciowo-ruchowej napiecia miesniowego w przebiegu uszkodzenia gdérnego neuronu ruchowego.
Badania przeprowadzone na populacjach zagranicznych wskazujg, ze spastycznos¢ rozwija sie u 18-43%
pacjentdw po udarze.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Z uwagi na niejednoznaczng nazwe $wiadczenia oraz wskazanie jedynie substancji czynnej bez okreslenia
konkretnego produktu leczniczego, nie byto mozliwe wykonanie oceny technologii medycznej.

Alternatywne technologie medyczne

Nie dotyczy.

Skutecznos¢ kliniczna

Nie dotyczy.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie dotyczy.

Bezpieczenstwo stosowania

Nie dotyczy.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Z uwagi na brak danych niemozliwy do wskazania.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne (3 pozytywne i jedna czesciowo pozytywna), ktére wskazujg na
skutecznos¢ stosowania toksyny botulinowej typu A we wskazaniu: leczenie spastycznosci konczyny gérnej po
udarze. Odnaleziono takze 6 rekomendacji refundacyjnych, wszystkie one sa rekomendacjami pozytywnymi.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach, dotyczacej kwalifikacji $wiadczenia zdrowotnego, z
uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-DS-430-2/2012, ,Kwalifikacja
Swiadczenia zdrowotnego ,Rehabilitacja pacjenta po udarze modzgu ze spastycznoscig konczyny gornej leczona

s

miejscowym podaniem toksyny botulinowej””, sierpien 2013.
Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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