Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2018 z dnia 26 marca 2018 roku
w sprawie zmiany zakresu refundacji Swiadczenia gwarantowanego
,Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi
(EW) ze wskazan zyciowych” w catym zakresie wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie nastepujgcych zmian

w Swiadczeniu  gwarantowanym ,lLeczenie  elektrowstrzgsami  chorych

z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych”:

1. usuniecie terminu ,wskazania Zyciowe” z nazwy Swiadczenia
gwarantowanego oraz

2. przeformutowanie wskazan do wykonania EW na zapis:

,U 0s0b z rozpoznaniami: zaburzenia nastroju (afektywne) (F30-F39) albo
schizofrenia, zaburzenia typu schizofrenii (schizotypowe) i urojeniowe
(F20—-F29), w sytuacjach, gdy:

— istnieje potrzeba uzyskania szybkiej reakcji na leczenie ze wzgledu na stan
psychiczny lub somatyczny;

lub

— ryzyko stosowania farmakoterapii jest wieksze niz ryzyko zwigzane z EW;

lub

— pomimo stosowania farmakoterapii nie udato sie uzyskac¢ poprawy stanu
psychicznego w  zaburzeniach  afektywnych lub  psychozach
(lekoopornosc); lub — wystgpita dobra reakcja na leczenie EW u danego
pacjenta w przesztosci i/lub gdy pacjent preferuje te forme leczenia”.

Uzasadnienie

Problem kliniczny

Terapia elektrowstrzgsowa (EW, ang. electroconvulsive therapy, ECT) jest
metodq leczenia w psychiatrii, polegajgcq na przepuszczeniu przez modzg
pacjenta prgdu elektrycznego o napieciu do 450 V i natezeniu do 0,9A w trakcje
ktorego dochodzi do;

e gwaftownego uwolnienia neuroprzekaznikow w osrodkowym uktadzie
nerwowym,

e wzmocnienia polaryzacji neurolemmy,
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e zwiekszenia aktywnosci receptorow i ich powinowactwa do przekaznikow,

e pobudzenia zaburzonej osi podwzgdrze — przysadka,

e zwiekszenia przepuszczalnosci bariery krew — madzg.

Wskazania:

e ostra Smiertelna katatonia — uznana za metode ratujgcq zycie,

e ciezki epizod depresji, z odmawianiem positkdw, ryzykiem popetnienia
samobdjstwa, gdy leki sq przeciwwskazaniem lub nie mozna czekac¢ na ich
efekt,

e schizofrenia lekooporna,

e ciezka depresja lub zaostrzenie schizofrenii w | trymestrze cigzy,

e zespoty depresyjne lekooporne,

e ostre zaburzenia psychotyczne u kobiet w cigzy,

e depresja w cigzy,

e zfosliwy zespdt neuroleptyczny,

Przeciwwskazania:

Elektrowstrzgsow nie wykonuje sie u 0sob z:

e chorobami organicznymi osrodkowego uktadu nerwowego (zapalenie
mozgu, opon madzgowych, padaczka, wzmozone cisnienie
wewngtrzczaszkowe),

® po przebytym udarze mozgu,

e choroby serca (swiezy zawat serca, tetniak aorty,

e wysokie nieunormowane cisnienie tetnicze krwi,

e zaburzenia krzepniecia krwi,

e |ub inne choroby somatyczne.

Elektrowstrzgsy przeprowadzane sq przez zespot sktadajgcy sie z psychiatry,

anestezjologa i pielegniarki. Pacjent musi wyrazi¢ zgode na wykonanie

zabiegow elektrowstrzgsowych. Wyjgtkiem sq sytuacje, gdy przeprowadza sie je

w bezposrednim zagrozeniu zycia. Najpierw ocenia sie stan somatyczny

pacjenta oraz wyklucza przeciwwskazania do terapii EW.

Zabieg przeprowadza sie w krotkotrwatym znieczuleniu ogdlnym oraz

po podaniu lekow zwiotczajgcych miesnie.

Na gtowie i klatce piersiowej pacjenta zostajq umieszczone specjalne elektrody,

dzieki ktorym monitoruje sie prace serca i mozgu w trakcie zabiegu.

Elektrowstrzgsy wykonuje sie po zafozeniu elektrod na gtowe pacjenta, przez

ktore przekazywane bedq impulsy elektryczne. Lekarz decyduje o miejscu

stymulacji.
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Przeptyw prgdu prowadzi do pobudzenia tkanki nerwowej mozgu i wywotania
napadu, ktorego przebieg kontrolowany jest za pomocq EEG. Przyjmuje sie,
ze jest on skuteczny, gdy trwa minimum 20 sekund.

Jedna terapia elektrowstrzgsowa polega na przeprowadzeniu od 8 do 12
zabiegow, w odstepie 2 — 3 dni. Jezeli zadowalajgcy skutek leczenia wystqgpi
juz po kilku zabiegach, mozna odstqgpic od wykonania kolejnych.

Zgodnie z obecnym rozporzqdzeniem, swiadczenie EW moze byc¢ realizowane
wytgcznie w ramach swiadczen: swiadczenia psychiatryczne dla dorostych,
Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy, swiadczenia psychiatryczne
dla chorych somatycznie, swiadczenia psychiatryczne dla przewlekle chorych,
Swiadczenia psychogeriatryczne, swiadczenia rehabilitacji psychiatrycznej,
leczenie zaburzen nerwicowych dla dorostych oraz leczenie zaburzen
nerwicowych u dzieci i mfodziezy ze wskazan zyciowych u osob z rozpoznaniami:

e Zaburzenia nastroju (afektywne) (F30-F39);

e Schizofrenia, zaburzenia typu schizofrenii (schizotypowe) i urojeniowe (F20-
F29).

Wedtug opinii Prof. dr hab. n. med. Piotra Gateckiego — Konsultanta Krajowego
w dz. Psychiatrii: , Okreslenie, ze zabieg EW wykonuje sie ,ze wskazan
zyciowych” sugeruje, ze lekarz podejmuje decyzje o jego zastosowaniu tylko
w przypadku pacjentow, u ktorych stwierdza sie stan zagrozenia zycia zwigzany
z chorobq psychicznq (czyli wtasciwie tylko: katatonia lub uporczywe tendencje
suicydalne). W rzeczywistosci zabieg ten stosowany jest w wyZej opisanej grupie
chorych w znaczqcej mniejszosci. Obecnie w wiekszosci przypadkdow zabieg
stosowany jest u chorych z rozpoznaniami F20-F29 oraz F30-F39 w przypadku
lekoopornosci, braku  mozliwosci  zastosowania  farmakoterapii  lub
w szczegdlnych grupach pacjentow, np. u kobiet w ciqzy lub u o0so6b
w podesztym wieku.

Obowiqzujgce wskazania do stosowania leczenia EW przedstawiajq zalecenia
Sekcji biologicznej Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego, Kanadyjskiego
Towarzystwa Psychiatrycznego lub  Amerykanskiego Towarzystwa
Psychiatrycznego.”

Dowody naukowe

Odnaleziono 18 rekomendacji klinicznych towarzystw/agencji HTA, tj.:

1) amerykarniskie:
e APA 2010 - leczenie MDD,

2) kanadyjskie:
e CANMAT 2013 — leczenie zaburzen afektywnych dwubiegunowych,
e CANMAT 2016 — leczenie MDD,

3) brytyjskie:
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e NICE 2003 — terapia EW,
e NICE 2005 (aktualizacja 2017) — leczenie depresji u dzieci i mtodziezy,
e NICE 2009 (aktualizacja 2016) — leczenie depresji u dorostych,

e NICE 2014 (aktualizacja 2016) - leczenie zaburzern afektywnych
dwubiegunowych,

e NICE 2014 (aktualizacja 2016) — leczenie depresji u kobiet w ciqzy,
4) australijskie i nowozelandzkie:

e RANZCP 2015 — leczenie zaburzen nastroju,

e RANZCP 2017 — leczenie schizofrenii i zwigzanych z niq zaburzen,
5) szkockie:

e SIGN 2013 — leczenie schizofrenii,
6) miedzynarodowe:

e WSFBP 2013 — leczenie zaburzeri dwubiegunowych,

e WSFBP 2017 - leczenie standw mieszanych w zaburzeniach
dwubiegunowych,

e WSFBP 2012 — leczenie schizofrenii opornej na leczenie,

e WSFBP 2013 — dfugotrwate leczenie schizofrenii,

e WSFBP 2015 — leczenie schizofrenii w szczegdlnych okolicznosciach:
depresja, skfonnosci samobdjcze, zaburzenia zwigzane z zazywaniem
substancji psychoaktywnych, cigza i laktacja,

e WSFBP 2013 — leczenie depresji jednobiegunowej,

e WSFBP 2015 — leczenie depresji jednobiegunowej i MDD.

W wiekszosci odnalezionych wytycznych zaleca sie stosowanie EW takze
w sytuacjach innych niz stan zagrazajqcy zZyciu pacjenta.

Wytyczne wskazujq, ze terapie elektrowstrzqgsami powinno sie stosowac
w lll (ostatniej) linii leczenia. W szczegdlnych sytuacjach EW mozna rozwazyc
rowniez w | lub Il linii leczenia, np. po nieudanej farmakoterapii, przy nasilonych
objawach, u pacjentow ktorzy preferujqg te metode leczenia, w przypadku
przeciwwskazan do leczenia farmakologicznego (np. u kobiet w cigzy), czestych
nawrotow lub gdy jest potrzeba uzyskania szybkiej odpowiedzi na leczenie
ze wzgledu na stan psychiczny i somatyczny chorego.

Terapia EW moze byc¢ rowniez uzytecznq opcjq w skojarzeniu z innymi lekami
lub w sytuacji, gdy pacjent odpowiedziat pozytywnie na wczesniejsze kursy EW.
Problem ekonomiczny

Z przeprowadzonej analizy wynika, ze w kolejnych latach liczebnos¢ pacjentdow,
u ktorych bedzie mozna zastosowac EW nieznacznie wzrosnie w latach 2018
i 2019 do wartosci 700 i 779 pacjentow.
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Z analizy wynika, ze wydatki zwiqgzane ze stosowaniem EW w sytuacji zmiany
warunkow realizacji swiadczenia wzrostyby do poziomu ok. 1,9 min zt w roku
2018 oraz ok. 2,1 min zt w 2019 roku.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLG.400.16.2017/AT z dnia
[07.04.2017].

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do
dalszej refundacji badZz zmiany zakresu refundacji, nr 0T.434.15.2017, ,Leczenie elektrowstrzgsami chorych
z zaburzeniami psychicznymi (EW) ze wskazan zyciowych”, data ukonczenia: 2 marca 2018 r.



