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Rekomendacja nr 27/2015
z dnia 30 marca 2015r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zakwalifikowania swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
opieki paliatywnej i hospicyjnej we wskazaniu stwardnienie
rozsiane poprzez wigczenie rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod
ICD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych, postepujacych,
ograniczajacych zycie choréb nowotworowych
i nienowotworowych, w ktdrych sg udzielane swiadczenia
gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej” jako
swiadczen gwarantowanych w zakresie opieki paliatywnej
i hospicyjnej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjnej we wskazaniu stwardnienie rozsiane poprzez wtaczenie
rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod ICD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych,
postepujacych, ograniczajgcych zycie chorédb nowotworowych i nienowotworowych,
w ktorych sg udzielane S$wiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej” jako swiadczen gwarantowanych w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, wskazuje, ze
zakwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej we
wskazaniu stwardnienie rozsiane poprzez wtgczenie rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod
ICD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych, postepujgcych, ograniczajgcych zycie chordb
nowotworowych i nienowotworowych, w ktérych sg udzielane swiadczenia gwarantowane
z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej” jako Swiadczen gwarantowanych w zakresie opieki
paliatywnej i hospicyjnej jest de facto ukonstytuowaniem aktualnej praktyki klinicznej
w ocenianej populacji. Stan pacjentow ze stwardnieniem rozsianym w koncowej fazie
choroby nie rdini sie zasadniczo od standw wystepujgcych u pacjentéw z innymi
wskazaniami juz objetych opiekg w tym zakresie. W zwigzku z wystepowaniem wielu
dolegliwosci wynikajacych z choroby, pacjentom z SM juz w chwili obecnej moze by¢
udzielana opieka paliatywna i hospicyjna w kategorii innej jednostki chorobowej. Dane
Narodowego Funduszu Zdrowia wskazuja, ze najczesciej pacjenci ci mogg byé objeci opieka
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paliatywng i hsopicyjng w wyniku nastepstw zapalnych choréb osrodkowego uktadu
nerwowego (ICD-1- G09), uktadowych zanikéw pierwotnych zajmujgcych osrodkowy uktad
nerwowy (ICD-10- G10-G13), ktére sg wspodlne dla SM i innych choréb OUN. Réwniez
owrzodzenie odlezynowe (ICD-10 L89), ktdre dotyczy gtéwnie pacjentdw w zaawansowanym
stadium choroby, kwalifikuje do otrzymania $wiadczen paliatywnych i hospicyjnych, gdyz u
pacjentéw z SM w stadium zaawansowanym w wyniku ograniczenia ruchomosci réwniez
moze doj$¢ do tego rodzaju nastepstw choroby.

Jednoczesnie wskazuje sie, ze czynnikiem decydujgcym o wigczeniu pacjenta do tego rodzaju
opieki powinien by¢ jego stan. W opinii Konsultanta Krajowego (KK) w dziedzinie medycyny
paliatywnej zasadne jest, aby do opieki paliatywnej i hospicyjnej kwalifikowano pacjent, gdy
wynik w skali Karnofsky'ego bedzie ponizej 40 lub wynik w skali EDSS bedzie wynosit
minimum 8. Jednoczesnie KK stwierdza, ze ww. skale nie powinny dotyczy¢ uzasadnionych
przypadkéw koniecznosci leczenia bélu u chorych sprawniejszych, ale takich, ktérzy nie moga
dotrze¢ do Poradni Leczenia Bélu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji w sprawie wigczenia
rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod ICD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych, postepujgcych,
ograniczajacych zycie choréb nowotworowych i nienowotworowych, w ktérych sg udzielane
Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej”, jako Swiadczenia
gwarantowanego, w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej, na podstawie art. 31c Ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
p0z.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Stwardnienie rozsiane (kod ICD-10: G35) (ang. multiple sclerosis, tac. sclerosis multiplex, SM) to
przewlekta choroba demielinizacyjna osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), o nieznanej etiologii,
na ktérg sktada sie wystepowanie objawdw neurologicznych rozsianych w rdéznych okresach
czasowych (tzw. ,rzuty choroby”). Ze wzgledu na przebieg, wyrdznia sie 4 postacie SM (rzutowo-
remisyjng, pierwotnie postepujgca, wtérnie postepujaca, postepujacg z rzutami).

Terapia SM obejmuje: leczenie objawowe, leczenie rzutéw choroby oraz leczenie modyfikujace
naturalny przebieg choroby. W leczeniu immunosupresyjnym wykorzystywane sg azotiopryna,
mitoksantron, metotreksat, kladrybina, cyklofosforamid. Lekami o dziataniu immunomodulujgcym sa
interferon beta 1a, interferon beta 1b i octan glatirameru. Majg one zmniejsza¢ czestos¢ i nasilenie
rzutdw choroby i ograniczac jej postep . Istotnym jest leczenie objawdw pojawiajacych sie w trakcie
trwania choroby m.in. poprzez podawanie lekdw zmniejszajgcych spastycznosé, lekéw
przeciwpadaczkowych, srodkéw regulujgcych zaburzenia czynnosci uktadu moczowo-ptciowego oraz
lekéw zmniejszajgcych zaburzenia o charakterze dystonicznych.

Epidemiologia

W Polsce na SM cierpi 40 000- 60 000 osdb, zas zapadalno$é na 100 000 mieszkancow przyjmuje sie
na poziomie 45-92 przypadkdédw. Rocznie odnotowuje sie okoto 2 000 nowych zachorowan.
Najwiekszg liczbe zachorowan odnotowuje sie u 0séb w przedziale wiekowym 20-40 lat.

Alternatywna technologia medyczna

W odniesieniu do wnioskowanej technologii obecnie $swiadczenia medyczne finansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia dostepne dla chorych ze SM obejmujg Swiadczenia z zakresu domowej
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pielegniarskiej opieki dtugoterminowej oraz leczenia w zaktadach opiekunczo-leczniczych
i pielegnacyjno-opiekunczych.

Domowa pielegniarska opieka dtugoterminowa

Jest to opieka nad osobami przewlekle chorymi, ktére nie wymagaja leczenia szpitalnego, jednak ze
wzgledu na stan zdrowia wymajajg intensywnej, systematycznej opieki udzielanej w warunkach
domowych. Kwalifikacja chorych do pielegniarskiej opieki dtugoterminowej odbywa sie poprzez
ocene zgodnie z kartg $wiadczeniodawcy. Pacjentom z wynikiem 0-40 pkt (skala Barthel).
przyznawane sg wyzej wymienione swiadczenia. Jednoczesnie pacjenci ci nie mogg byc¢ objeci opieka
przez hospicjum domowe, inny zaktad opiekunczy udzielajgcy $Swiadczen gwarantowanych
w warunkach stacjonarnych, zespdt dtugoterminowej opieki domowej dla dorostych
dzieci mtodziezy wentylowanych mechanicznie oraz pozostawaé w ostrej fazie choroby psychiczne;j.

Swiadczenia gwarantowane realizowane przez pielegniarska opieke dtugoterminowg domowa
obejmuja:

e wizyty pielegniarskie—nie mniej niz 4 razy w tygodniu, ( ramach tej wizyty Swiadczeniobiorcy
przystugujg Swiadczenia takie jak: zatozenie sondy Zotgdkowej lub dwunastniczej, zmiana
opatrunku w sposéb sterylny, zatozenie lub wymiana cewnika u kobiet, ptukanie pecherza
moczowego, podawanie lekdw w postaci iniekcji $rddskdrnych, podskdérnych
i domiesniowych, podawanie ptyndw infuzyjnych i lekéw w kroplowych wlewach dozylnych
oraz w postaci iniekcji dozylnych, zastosowanie drenazu utozeniowego,)

o ksztattowanie umiejetnosci z zakresu radzenia sobie z niepetnosprawnoscia oraz
przygotowanie swiadczeniobiorcy do samoopieki i samopielegnacji

e pomoc W rozwigzywaniu probleméw zdrowotnych zwigzanych z samodzielnym
funkcjonowaniem w srodowisku domowym;

e pomoc w pozyskiwaniu sprzetu medycznego i rehabilitacyjnego niezbednego do wiasciwej
pielegnacji i rehabilitacji Swiadczeniobiorcy w domu.

Leczenie w zaktadach leczniczo-opiekunczych i pielegnacyjno-opiekuriczych

Do zadan zaktadéw opiekunczo-leczniczych oraz pielegnacyjno-opiekuriczych nalezy okresowe
udzielanie $wiadczen z zakresu catodobowej opieki pielegniarskiej, leczenia oraz rehabilitacji oséb
przewlekle chorych oraz oséb niewymagajgcych hospitalizacji, ale ktdrych niemozliwe jest objecie
opiekg w domu. Kwalifikowanie do zaktadu opiekunczo-leczniczego odbywa sie za pomoca
wypetnienia karty oceny swiadczeniodawcy (skala Barthel). Pacjenci przyjmowani do zaktadéw majg
punktacje w przedziale 0-40 pkt. Swiadczenia udzielane w zakfadach opiekuriczo-leczniczych okreéla
art. 4, pkt. 2 i 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej. Swiadczenia te obejmujg m.in. opieke lekarska, pielegniarskg i psychologiczna,
rehabilitacje, terapie zajeciowaq, leczenie farmakologiczne i dietetyczne oraz zaopatrzenie w wyroby
medyczne.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Udzielanie swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej w rozpoznaniu
stwardnienia rozsianego (kod ICD-10:G35) poprzez wtgczenie rozpoznania jednostki chorobowe]j do
wykazu nieuleczalnych  postepujacych, ograniczajgcych  Zzycie choréb  nowotworowych
i nienowotworowych, w ktérych w/w zakres $wiadczen jest udzielany

Zgodnie z art. 4-7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 29.10.2013 w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresla sposdb realizacji tych swiadczen. Opieka paliatywna moze by¢ realizowana w warunkach
stacjonarnych, domowych lub ambulatoryjnych. Swiadczenia te obejmujg opieke lekarska,
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psychologiczng i pielegniarskg, leczenie farmakologiczne, leczenie bdlu zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia, leczenie innych objawéw somatycznych, rehabilitacje, zapobieganie
powikfaniom, badania diagnostyczne oraz zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Ocene kliniczng oparto na 4 publikacjach, w tym: 1 przegladzie systematycznym, 1 badaniu RCT i 2
badaniach obserwacyjnych, uwzgledniajgcych najswiezsze doniesienia naukowe majace na celu
ocene skutecznosci wnioskowanego swiadczenie u pacjentéw z rozpoznaniem G35 oraz okreslajgce
potrzeby pacjentéw z SM.

Autorzy przegladu systematycznego (Mathley 2014) wskazujg na potrzebe ciggtego aktualizowania
informacji na temat opieki zdrowotnej. Podkreslajg rowniez istotnos¢ kontynuacji leczenia, ktéra
stanowi kluczowe zagadnienie w opiece nad chorymi na stwardnienie rozsiane.

W randomizowanym badaniu klinicznym (Edmonds 2010), w ktérym udzielono $wiadczen
medycznych z zakresu opieki paliatywnej w zmodyfikowanej wersji, autorzy dostrzegli znaczng
poprawe stanu zdrowia pacjentéw w grupie badanej. Zaobserwowano réwniez znaczng poprawe
sytuacji opiekundw. Badanie uwidocznito rowniez duzy poziom niezaspokojonych potrzeb oséb z SM,
ktore sg w duzej mierze ogdlne i nie powinny byé umieszczane w obszarze opieki paliatywnej.
Badanie pokazato, ze mozliwe jest rozwiniecie systemu, ktdry sprosta wymaganiom oséb przewlekle
chorych na SM.

Badania obserwacyjne (Golla 2014, Borreani 2014) miaty na celu zidentyfikowanie potrzeb chorych
na stwardnienie rozsiane.

Badanie przeprowadzone w Niemczech na grupie 38 uczestnikow (Golla 2014) uwidocznito
niekompletne wyobrazenie o opiece paliatywnej zaréwno wsrdd pacjentéw, jak i pracownikéw
ochrony zdrowia. Braki w wiedzy mogg prowadzi¢ do nieporozumien, dyskomfortu, strachu i braku
chec do korzystania z opieki paliatywnej.

We wioskim badaniu (Borreani 2014) autorzy podjeli sie proby oszacowania niezaspokojonych
potrzeb pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym. Wyniki wskazuja, ze potrzeby te dotyczg zaréwno
kwestii medycznych, psychologicznych jak i organizacyjnych. Wedtug autoréw opieka paliatywna
u pacjentdw z SM powinna skupiaé sie na niepetnosprawnosci pacjentéw i ich zdolnosci do radzenia
sobie.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz
refundowanych.
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Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektéw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prog optacalnosci wynosi 119 577 zt (3 x 39 859 z1).

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Z uwagi na ograniczong uzyteczno$¢ doniesien oceniajgcych skutecznos$¢ i bezpieczenstwo opieki
paliatywnej i hospicyjnej, i jednoczesne wystepowanie raportéw i rekomendacji HTA wskazujgcych na
zasadnos$¢ zastosowania tego rodzaju opieki we wskazaniu stwardnienie rozsiane, w ramach analizy
ekonomicznej opisano odnalezione analizy ekonomiczne i dokonano oszacowania kosztéw $wiadczen
w przeliczeniu na 1 pacjenta w rocznym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika publicznego.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 1 analize ekonomiczng (Higginson 2009)
dotyczacy opieki paliatywnej w SM. Grupa badana (fast track, Fl) otrzymywata dostep do nowej
opieki paliatywnej natychmiastowo, za$ druga grupa (standard best practice, SI) uzyskiwata dostep
do nowej opieki po 3 miesigcach. Wyniki analizy przedstawiono ponizej.

e Po 12 tygodniach zanotowano zmniejszenie obcigzenia opiekunéw w grupie badanej
i nieznaczny wzrost w grupie kontrolnej, réznica byta statystycznie istotna (wg skali ZBI,
réznica w zmianie obcigzenia opiekundw wynosita 4,47 pkt, 95% poziom istotnosci, 2,05-7,89
przedziat ufnosci).

e Zauwazono tendencje do zmniejszania odczuwania bélu przez pacjentéw w grupie badanej
oraz wzrostu odczuwania bélu w grupie kontrolnej w pierwszych tygodniach badania.

e W okresie pomiedzy 12 a 24 tygodniem zauwazono tendencje do zmniejszania sie obcigzenia
opiekunéw w grupie kontrolnej., tuz po wiaczeniu u pacjentdéw nowej opieki paliatywne;.
W grupie badanej nie odnotowano takiej zmiany.

e Catkowity koszt ( wtaczajac opieke szpitalng oraz nieformalng) w okresie follow-up (0-12
tygodnia) byt 0 1,789£ mniejszy w grupie badane;j.

e Wylaczajagc opieke szpitalng i nieformalng Sredni koszt opieki zdrowotnej byt o 1,195f€
mniejszy w grupie badanej.

e Szacunki punktowe w analizie kosztu-efektywnosci sugerujg oszczednosci w odpowiednich
wynikach skali POS-8 oraz poprawe w wynika ZBI. Wykres analizy kosztu-efektywnosci
pokazuje, ze 33,8% powtdrzen znalazto sie w dolnym prawym kwadracie, co oznacza, ze
grupa badana ma lepsze wyniki i mniejsze koszty, zas 54,9% powtdrzen znalazto sie polu
wskazujgcym gorsze wyniki ale mniejsze koszty.
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e Analiza kosztu-efektywnosci odnoszaca sie do obcigzenia opiekunéw (ZBI) pokazata, ze 47,3%
powtdrzen umiejscowionych bylo w obszarze prawego dolnego kwadratu, co oznacza
mniejsze koszty i lepsze wyniki, zas 48%powtdrzen pokazywato wyzsze koszty i lepsze wyniki.

Autorzy analizy wnioskuja, ze krétkookresowe objecie opieka pacjentéw z SM mogg przektadad sie na
zmniejszenie kosztow leczenia szpitalnego, zmniejszenie obcigzenia opiekundw i prawdopodobnie
zmniejszenie bélu odczuwanego przez pacjenta.

Analiza kosztéw Agencji

Opieka paliatywna i hospicyjna

Koszt swiadczen wykonanych w ramach opieki paliatywnej i hospicyjnej w 2014 wynidst 365 756 220
zt. Koszt ten w 2014 r. byt wyzszy niz w roku 2013, dla ktérego wynidst 355 473 480 zt. Zgodnie
z opinig NFZ, ww. koszt nie jest jedynym kosztem ponoszonym przez ptatnika, gdyz mimo objecia
chorego opiekg paliatywng i hospicyjng, NFZ ponosi dodatkowo koszt na realizacje Swiadczen
w innych rodzajach i zakresach s$wiadczern udzielanych tym chorym. W 2013 r. byt to koszt
w wysokosci 272 848 344 zt.

Koszt opieki paliatywnej i hospicyjnej w poszczegdlnych placdwkach jest uzalezniony od
wynegocjowanej z oddziatem wojewddzkim NFZ stawki cenowej za produkt rozliczeniowy.
Szacunkowe stawki, okreslone umowami zawartymi z NFZ na 2015 rok, wynosza:

e 216,18 zt za osobodzien w oddziale medycyny paliatywnej/ hospicjum stacjonarnym,
e 41,53 zt za osobodzieA w hospicjum domowym,
e 35,75 zt za porade w poradni medycyny paliatywnej.

Stawki dla swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej realizowanych dla pacjentéw z SM
beda zblizone do tych przedstawionych powyze;.

Analiza dtugosci pobytéw pacjentéw w 2014 r. w jednostkach zapewniajgcych opieke stacjonarng
wykazata, ze dtugos¢ pobytu pacjenta w placdwkach opieki paliatywnej i hospicyjnej wahata sie od 22
do 28 dni, natomiast $rednia dtugos¢ pobytu wynosita 25,6 dnia.

Przy zatozeniu kosztu osobodnia na podstawie $redniej z oddziatéw wojewddzkich NFZ (216,18 zt)
i sredniej dtugosci pobytu (25,6 dnia), koszt Swiadczenia dla 1 pacjenta wynosi 5 534,18 zt.

Aktualnie rozpoznanie G35 nie znajduje sie na wykazie nieuleczalnych, postepujacych,
ograniczajacych zycie choréb nowotworowych i nienowotworowych, w ktérych sg udzielane
Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej. Jednakze nie oznacza to, ze
pacjenci z SM nie otrzymujg opieki tego rodzaju. Dane przedstawione przez NFZ wskazuja, ze pacjenci
z rozpoznaniem G35 mogg by¢ zaopatrywani w Swiadczenia o zblizonym zakresie w ramach innych
Swiadczen finansowanych ze sSrodkéw publicznych.

Wedtug stanowiska konsultanta krajowego z 2006 roku, do ktérego Analitycy Agencji dotarli
w trakcie prac, pacjenci z chorobami demielinizacyjnymi, do ktdrych mozina réwniez zaliczyc
stwardnienie rozsiane, sg leczeni paliatywnie z oparciu o rozpoznania G10-G13 - Uktadowe zaniki
pierwotne zajmujace osrodkowy uktad nerwowy, ktére sg aktualnie ujete w rozporzadzeniu MZ.

Na przestrzeni lat 2010-2014 sprawozdano od 2 do 5 takich przypadkéw rocznie, a $redni koszt na 1
pacjenta z rozpoznaniem zasadniczym G10-G13 i rozpoznaniem wspétistniejgcym G35 wynosit
6 991,33 zt.

Pacjenci ze stwardnieniem rozsianym mogg takze otrzymywacd opieke paliatywnga i hospicyjng z tytutu
wystepowania u nich odlezyn (rozpoznanie zasadnicze L89 - Owrzodzenie odlezynowe). Zgodnie
z danymi przedstawionymi przez NFZ dla 2014 r., ze wzgledu na wystepowanie odlezyn objetych
opieka paliatywna i hospicyjng byto 27 pacjentéw z SM. Sredni koszt na 1 pacjenta wynosit
9 999,44 zt.
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Pacjenci z rozpoznaniem wspdtistniejgcym G35 stanowig mniej niz 1% wszystkich rozpoznan
zasadniczych G10-G13 oraz L89. Wptyw na ten fakt moze miec jakos¢ kodowania w Polsce wg
klasyfikacji ICD-10 oraz fakt, ze rozpoznanie wspdtistniejgce jest przy sprawozdawaniu $wiadczen do
NFZ polem fakultatywnym, a nie obligatoryjnym. Realna liczba pacjentéw ze stwardnieniem
rozsianym, ktdrzy sg rozliczani przy zastosowaniu innego rozpoznania moze by¢ zatem wyzsza.

Leczenie szpitalne

Pacjenci z rozpoznaniem G35 mogg by¢ objeci opiekg w ramach leczenia szpitalnego a ich pobyty
rozliczane jako standardowe hospitalizacje. Z danych NFZ wynika, ze z roku na rok koszt rozliczonych
hospitalizacji pacjentéw z SM jest wiekszy i w 2014 r. wynidst 295 455 403 zt.

W 2014 r. rozliczono tego rodzaju hospitalizacje dla 15227 pacjentéw z SM. Sredni koszt hospitalizacji
jednego pacjenta, obliczony na podstawie danych NFZ dla poszczegdlnych lat, wynosi 7 558 zt,
natomiast srednia liczba hospitalizacji w ciggu roku na pacjenta to 1,5.

Rehabilitacja lecznicza

Pobyty pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym w placéwkach opieki zdrowotnej mogg by¢ rozliczane
takze z zakresu rehabilitacji leczniczej. W 2014 r pobyty tego rodzaju rozliczono dla 10223 pacjentow
z SM.

W ramach zakresu rehabilitacja lecznicza jest realizowane sSwiadczenie rehabilitacji ogélnoustrojowej
w warunkach stacjonarnych, ktére moze sie odbywa¢ w szpitalu lub w zakfadzie rehabilitacji
leczniczej. Koszt Swiadczenia w ww. placowkach ma rézng wage punktowa: waga dla szpitala wynosi
110 pkt, zas dla zaktadu rehabilitacji 80 pkt za osobodzien. Koszty stacjonarnego pobytu 1 pacjenta,
rozliczanego z zakresu rehabilitacji leczniczej, przy zatozeniu $redniej dtugosci pobytu (24,7 dnia) oraz
Sredniej ceny produktu rozliczeniowego (1,10 zt za punkt), wynosi 2 983,86 zt przy pobycie w szpitalu
lub 2 170,08 zt przy pobycie w zaktadzie rehabilitacji lecznicze;j.

Swiadczenia pielegnacyjne i opiekuricze

Zgodnie z opinig NFZ pacjenci ze stwardnieniem rozsianym mogg by¢ tez zaopatrywani w zaktadach
opiekuriczo-leczniczych (ZOL) i zaktadach pielegnacyjno-opiekunczych (ZPO).

W 2014 r. w placéwkach tego rodzaju byto leczonych 1959 pacjentdéw z SM, zas wartosc rozliczonych
$wiadczen wynosita 17 609 975 zt. Sredni koszt pobytu jednego pacjenta, obliczony na podstawie
danych NFZ dla poszczegélnych lat, wynosi 9 180 zt.

Podsumowanie

Koszt $wiadczen dla jednego pacjenta w rocznym horyzoncie czasowym w opiece paliatywnej
i hospicyjnej wynosi:

e 11 068,36 zt - jesdli pacjent przebywa w oddziale medycyny paliatywnej/ hospicjum
stacjonarnym przez 25,6 dnia 2 razy w roku (liczba pobytow wynikajgca z ekstrapolacji
danych dla hospitalizacji i zaokraglenie);

e 78 905,70 zt - jedli pacjent przebywa w oddziale medycyny paliatywnej/ hospicjum
stacjonarnym przez 365 dni w roku;

e 15158,45 zt - jesli pacjent korzysta z hospicjum domowego przez 365 dni w roku;

e 3 718,00 zt — jesli pacjent odbedzie maksymalna liczbe wizyt w ciggu roku (2 wizyty
w tygodniu);
Koszty swiadczen innych niz opieka paliatywna i hospicyjna w przeliczeniu na jednego
pacjenta wyniosg w rocznym horyzoncie czasowym:

e 15 117 zt - jesli pacjent przechodzi leczenie szpitalne 2 razy w roku (liczba pobytéw
wynikajgca z ekstrapolacji danych dla hospitalizacji i zaokraglenie);



Rekomendacja nr 27/2015 Prezesa AOTM z dnia 30 marca 2015 r.

e 5 967,72 zt - jesli pacjent przechodzi rehabilitacje leczniczg w szpitalu, trwajacg 24,5 dnia
2 razy w roku (liczba pobytéw wynikajgca z ekstrapolacji danych dla hospitalizacji
i zaokraglenie);

e 4340,16 zt - jesli pacjent przechodzi rehabilitacje leczniczg w zaktadzie rehabilitacji, trwajgca
24,5 dnia 2 razy w roku (liczba pobytéow wynikajgca z ekstrapolacji danych dla hospitalizacji
i zaokraglenie);

e 9180 zt - jesli pacjent przebywa w zaktadzie opiekuriczo-leczniczym (ZOL)

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Proponowana w zleceniu MZ zmiana, polegajgca na wigczeniu rozpoznania G35 do opieki paliatywnej
i hospicyjnej i finansowaniu $wiadczen z tego zakresu w rozpoznaniu G35 ze srodkéw publicznych,
moze spowodowad wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w stosunku do sytuacji obecnej. Poparte
jest to opinig NFZ, w ktdrej ptatnik wskazuje, ze ,Zwiekszone zostanqg koszty leczenia i opieki nad
pacjentami z rozpoznaniem G35, o koszty poniesione wtasnie na realizacje Swiadczern w ramach
opieki paliatywnej i hospicyjnej. Fundusz uwaza tak dlatego, poniewaz w rozporzqdzeniu koszykowym
warunkiem realizacji swiadczern gwarantowanych jest zaledwie przedstawienie skierowania
wystawionego przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego oraz wskazanie medyczne, a w szczegdlnosci
fakt wystepowania u swiadczeniobiorcy jednostki chorobowej, o ktérej mowa w zatgczniku nr 1 do
rozporzqdzenia koszykowego, nierokujgcej nadziei na wyleczenie.” Zatozenie to jest prawdziwe pod
warunkiem, ze NFZ zwiekszy kontrakty np. przez przesuniecie srodkédw z innych umdw, natomiast
jesli to nie nastgpi, wtedy szybciej zostang wykorzystane dostepne $rodki na opieke paliatywng
i hospicyjng a wzrost nie zostanie odnotowany.

Agencja przeprowadzita obliczenia z perspektywy pfatnika publicznego, w rocznym horyzoncie
czasowym, co jest podyktowane duzg niepewnoscig oszacowan.

Oszacowanie populacji docelowej opiera sie o kryterium kwalifikacji na podstawie opinii eksperckich
(EDSS = 8) oraz dane z publikacji Kutakowska 2010 dotyczace odsetka pacjentéw z EDSS > 8 wsréd
chorych na SM.

Liczebnos¢ populacji wynosi w scenariuszu minimalnym — 995 chorych, W Scenariuszu
prawdopodobnym — 2000 chorych, a w scenariuszu maksymalnym — 3000 chorych.
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Z uwagi na brak informacji odnosnie odsetka pacjentéw, ktérzy korzystaliby z opieki ambulatoryjnej
a ktérzy z opieki stacjonarnej, przeprowadzono obliczenia, w ramach ktérych zatozono, ze wszyscy
pacjenci bedga korzystaé:

e Wariant A — ze $wiadczen w oddziale medycyny paliatywnej/ hospicjum stacjonarnym,
e Wariant B — ze $wiadczen w hospicjum domowym,
e Wariant C -z porad w poradni medycyny paliatywne;j.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze powyzsze warianty analizy wzajemnie sie wykluczajg, a wiec nie mogg by¢
sumowane. Wykonane obliczenia ukazujg jaki maksymalny wptyw na budzet ptatnika, przy przyjeciu
okreslonej liczebno$ci populacji docelowej, bedzie miato uwzglednienie rozpoznania G35 w wykazie
schorzen, uprawniajacych do objecia pacjenta opieka paliatywng i hospicyjng. Wyniki analizy
wskazuja, ze:

e Przy zatozeniu, ze 100% pacjentéw bedzie korzystaé ze swiadczen w oddziale medycyny
paliatywnej/ hospicjum stacjonarnym (wariant A), wydatki ptatnika publicznego z tego tytutu
w scenariuszu prawdopodobnym analizy wyniosg ok. 158 min zt.

e Przy zatozeniu, ze 100% pacjentéw bedzie korzysta¢ ze swiadczerh w hospicjum domowym
(wariant B), wydatki ptfatnika publicznego z tego tytutu w scenariuszu prawdopodobnym
analizy wyniosg ok. 30 min zt.

e Przy zatozeniu, ze 100% pacjentow bedzie korzysta¢ z porad w poradni medycyny paliatywne;j
(wariant C), wydatki ptfatnika publicznego z tego tytutu w scenariuszu prawdopodobnym
analizy wyniosg ok. 7 min zt.

Na wartos$¢ przedstawionych oszacowan moga mie¢ wptyw nastepujgce ograniczenia:

e brak szczegétowych danych dotyczacych aktualnego zaopatrzenia pacjentéw z SM, ktdrzy
kwalifikowaliby sie do opieki paliatywnej i hospicyjnej z uwagi na ukryte koszty;

e rozrzut danych epidemiologicznych dotyczacy liczebnosci populacji pacjentéw z SM w Polsce
stanowigcych podstawe wyliczen populacji docelowej;

e uwzglednienie odsetka chorych z EDSS 2 8 na podstawie jednej publikacji;

e uwzglednienie s$rednich cen produktow rozliczeniowych, pozyskanych w ramach
niesystematycznego przegladu informatora o zawartych umowach z NFZ tylko na jeden rok
rozliczeniowy (2015);

e brak precyzyjnych danych dotyczacych  struktury  wykorzystywania  Swiadczen
ambulatoryjnych i stacjonarnych w ramach opieki paliatywnej i hospicyjnej dla chorych z SM.

W opinii Konsultanta Krajowego (KK) w dziedzinie medycyny paliatywnej kwalifikacja rozpoznania
G35 do opieki paliatywnej i hospicyjnej bedzie miata réwniez wptyw na funkcjonowanie systemu
ochrony zdrowia. KK w swoim stanowisku wskazuje, ze: ,obecne potrzeby w zakresie medycyny
paliatywnej przekraczajg mozliwosci zapewnienia jej przez specjalistow. Rozszerzenie opieki
paliatywnej na chorych ze schorzeniami nienowotworowymi wymagatoby nie tylko zwiekszenia miejsc
w jednostkach opieki paliatywnej, ale rdwniez rozszerzenia kontraktéw, jak i zwiekszenia
finansowania, réwniez procedur medycznych.”

Uwagi do opisu Swiadczenia opieki zdrowotnej
Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny paliatywnej proponowane jest:

1. Odejscie od zatgcznika nr 1 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych opieki paliatywnej i hospicyjnej, ktory jest listq schorzer kwalifikujgcych do opieki.
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2. Wprowadzenie kryteriow przyjecia do opieki, gdzie gtownym kryterium bedzie intensywnosc
objawdw wynikajgca z nieuleczalnej, postepujgcej, ograniczajqcej Zycie choroby.”

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych: The consorcium
of multiple sclerosis centers 2010, EMSP - European MS Platform Palliative care among people
severely affected with Multiple Sclerosis Luty 2014, Institute for Clinical Systems Improvement
Health Care Guideline Palliative Care for Adults Update 2013, NICE 2014 Multiple sclerosis
Management of multiple sclerosis in primary and secondary care, Ministry of Health and Long-Term
Care Ontario Kanada Annual Report of the Office of the Auditor General of Ontario 2014, Turner-
Stokes, Sykes N, Silber E; Guideline Development Group 2008 oraz 2 rekomendacje dotyczace
finansowania ze $rodkdéw publicznych: Agency for Healthcare Research and Quality 2012, The
Australian Government Department of Health 2014.

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zwraca sie uwage na potrzebe objecia opieka
paliatywng chorych na SM. Wskazuje sie przy tym na zaawansowane stadium choroby, wystepowanie
objawdw, ktére utrudniajg codzienne funkcjonowanie i w znacznym stopniu obnizajg jakos¢ zycia.

Odnalezione dokumenty wyraznie wskazujg, ze gtdwnym kryterium kierujgcym pacjenta do opieki
paliatywnej jest jego powazny stan wywotfany zaawansowaniem choroby lub ciezkim jej przebiegiem,
ktdra utrudnia jakos¢ zycia pacjenta. Stan ten jest wspélny dla wielu jednostek chorobowych, wsréd
ktdrych wskazuje sie rowniez stwardnienie rozsiane.

Wytyczne sugerujg, ze samo rozpoznanie choroby jako stwardnienie rozsiane jest nie wystarczajgce
aby wszczgc leczenie paliatywne. Natomiast stany towarzyszace chorobie, z uwagi na jej postepujacy
charakter mogg by¢ wskazaniem do zastosowania Swiadczenn zzakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 26.02.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
07G.50.38.2015/ES), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie wtgczenia rozpoznania
stwardnienie rozsiane (kod ICD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych, postepujgcych, ograniczajgcych zycie
choréb nowotworowych i nienowotworowych, w ktérych sg udzielane swiadczenia gwarantowane z zakresu
opieki paliatywnej i hospicyjnej”, jako $wiadczenia gwarantowanego, w zakresie opieki paliatywnej i
hospicyjnej, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr
39/2015 z dnia 30 marca 2015 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego

Pi$miennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 39/2015 z dnia 30 marca 2015 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji

Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr AOTM-BP-430-1-2015. "Wtgczenie rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod ICD-10: G35) do
wykazu  nieuleczalnych, postepujacych, ograniczajgcych  zycie choréb  nowotworowych
i nienowotworowych, w ktorych sg udzielane $wiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej”.
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