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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej

»l.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych
celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG;

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego
(jeden zabieg) ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG,
tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo
funkcja mowy); we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1,
G40.2)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej

»1l.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego -
umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania
wideo-EEG;

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srédoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rdéwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mdzgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy);

we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego pod warunkiem okreslenia schematu postepowania, w tym
kryteridw kwalifikacji do $wiadczenia oraz warunkow realizacji omawianych procedur.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, za zasadne
zakwalifikowanie wnioskowanej technologii medycznej jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Analiza kliniczna zostata oparta na badaniach obserwacyjnych, w ramach ktérych wskazano,
Zze przeprowadzenie inwazyjnej diagnostyki pozwala na zakwalifikowanie do zabiegu
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operacyjnego 60,2-92,3% pacjentéw. W czesci badan oceniano takze skutecznos¢ operacji,
oceniong wg klasyfikacji Engel. Zgodnie z wynikami u 34,3%- 74,4% pacjentéw zabieg
operacyjny pozwolit na uwolnienie od napaddéw padaczkowych. W zakresie bezpieczerstwa
wyniki przegladu Arya 2013 wskazuja, ze tacznie w analizowanych badaniach odnotowano 5
zgondw bezposrednio zwigzanych z implantacjg elektrod podtwardéwkowych i inwazyjnym
monitorowaniem EEG.

Niemniej jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze analiza kliniczna nie dostarcza informacji na
temat jakosci zycia pacjentéw, jak rowniez brakuje pordwnania ze schematem postepowania
uwzgledniajacym diagnostyke nieinwazyjng i zabieg operacyjny.

Oszacowania wyptywu na budzet ptatnika publicznego przedstawione w KPZ zwigzane s3 z
licznymi ograniczeniami. Niemozliwe jest zweryfikowanie przyjetych zatozen co do populacji
docelowej oraz kosztow i sposobu ich kalkulacji. Istotnym ograniczeniem jest rowniez fakt, ze
w analizie nie odniesiono sie do mozliwego zwiekszenia liczby zabiegdw operacyjnych
i zwigzanych z nimi kosztéw.

Obliczenia wtasne Agencji, przeprowadzone w horyzoncie rocznym wskazujg, ze catkowite
wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kwalifikacjg nowego Swiadczenia moga wynosi¢ od
16,9 min zt do 41,9 mIn w zaleznosci od kosztu wykorzystywanych elektrod.

Inwazyjna diagnostyka w kierunku wykrywania ognisk padaczkorodnych i pdzniejszy zabieg
operacyjny sg zalecane w odnalezionych rekomendacjach klinicznych. Sg one umiejscowione
w schematach postepowania jako technologie, ktére powinny by¢é wykonywane po
nieskutecznosci diagnostyki nieinwazyjnej.

Majac na uwadze istotnos¢ problemu zdrowotnego oraz mozliwe korzysci dla pacjentéw
prezes Agencji uznaje za zasadne zakwalifikowanie wnioskowanego Swiadczenia do koszyka
Swiadczen gwarantowanych. Niemniej jednak konieczne jest doprecyzowanie kryteridw
kwalifikacji do przedmiotowego Swiadczenia, ktére uwzgledniaé bedg standardy
postepowania w padaczce lekoopornej oraz wyznaczenie osrodkow
wysokospecjalistycznych, w ktérych procedura ta bedzie wykonywana.

Przedmiot wniosku
Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej

,1l.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego -
umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG;

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze S$rédoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy);

we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicja WHO padaczka jest przewlektg chorobg charakteryzujgcg sie nawracajgcymi
napadami réznego rodzaju — od krotkotrwatych zaburzen uwagi lub nagtych skurczéw miesniowych
do dtugotrwatych uogdlnionych drgawek. Napady te sg spowodowane nagtymi synchronicznymi,
zwykle krétkotrwatymi nadmiernymi wytadowaniami grup neuronéow w maozgu.
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Roczng zapadalnos$¢ w populacji ogdlnej szacuje sie na 50/100 tys., a chorobowo$é na 5-10/1 000.
Wskazniki te rdéznig sie w zaleznosci od obszaru i badanej grupy wiekowej. W krajach o niskim
statusie socjoekonomicznym sg wyzsze niz w krajach wysoko rozwinietych (roczna zapadalnos$¢ 100—
190/100 tys., chorobowos$¢ 6-10/1 000). WHO szacuje, ze na $wiecie cierpi na padaczke ok.
40 milionéw oséb, z czego 15% zyje w krajach rozwijajgcych sie. Co do wieku zachorowania,
obserwuje sie dwa szczyty: pierwszy we wczesnym wieku dzieciecym, drugi w wieku podesztym
(65 r.z.). Czestos¢ padaczki w populacji po 65 r.z. rosnie z wiekiem.

Ok. 20-30% chorych ma padaczke oporng na leczenie. Nastepstwami opornej padaczki mogg by¢
dysfunkcje i utrata niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza mozliwosé
wystgpienia objawdw neurotoksycznych. Padaczka rozpoczynajaca sie w dziecinstwie ma wptyw na
doroste zycie. Osoby doroste z padaczkg o wczesnym poczatku rzadziej koniczg szkote srednig,
znajdujag mniej odpowiednie zatrudnienie i majg mniejsze szanse na zawarcie matzenstwa.
Uporczywe napady padaczkowe prowadzg do istotnej zaleznosci od innych. U chorych na padaczke,
jak réwniez u ich rodzicdw czesto stwierdza sie zaburzenia emocjonalne, zwtaszcza depresje, ale
rowniez lek, gniew, poczucie winy i nizszosci.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z opiniami ekspertdw klinicznych i wytycznymi obecnie brak jest alternatywnych technologii
medycznych w stosunku do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej, zas w stosunku do operacji
usuniecia ogniska padaczkorodnego ze Srédoperacyjnym monitorowaniem EEG
(elektrokortykografig) alternatywnymi moga by¢ m.in.: gteboka stymulacja mdzgu, stymulacja nerwu
btednego, kalozotomia, dieta ketogenna.

Zgodnie z Zarzadzeniem, Nr 66/2018/DSOZ Prezesa NFZ we wnioskowanym wskazaniu finansowana
jest diagnostyka nieinwazyjna (JGP A67 Padaczka — diagnostyka i leczenie >3 dni). Natomiast
w ramach zabiegéw operacyjnych ze srodkéw publicznych finansowane sg obecnie: hemisferektomia
(JGP A1l — kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe), lobektomia mézgu (A12 — duze zabiegi
wewnatrzczaszkowe) oraz stymulacja nerwu btednego (JGP A03 — wszczepienie stymulatora struktur
gtebokich mézgu/stymulatora nerwu btednego).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z zapisami w Karcie Problemu Zdrowotnego wnioskowane Swiadczenie obejmuje:

1. Inwazyjng diagnostyke przedoperacyjng celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego -
umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego monitorowania
wideo-EEG.

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze Srédoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mazgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

Realizacja swiadczenia odbywaé ma sie w ramach leczenia szpitalnego. Okreslono takze warunki jego
realizacji:

1. Inwazyjna diagnostyka:
Wymagania formalne: Referencyjny oddziat neurologiczny lub oddziat neurologiczny dla dzieci

realizujgcy procedure 1093 w ramach umowy z ptatnikiem (NFZ), ktdry ma podpisang umowe
z oddziatem neurochirurgii lub neurochirurgii dla dzieci.

Kryteria kwalifikacji do $wiadczenia:

— skierowanie z poradni specjalistycznej — neurologia, lub
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— poradni specjalistycznej — neurologia dla dzieci lub Oddziatu Neurologicznego w przypadku
watpliwosci diagnostycznych pomimo wykonania badan zalecanych w ramach JGP A67.

Personel:

e lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajgcy: potwierdzone doswiadczenie
wleczeniu padaczki (co najmniej 5 letni okres pracy w oddziale klinicznym zajmujgcym sie
padaczky), udokumentowany udziat w kursach szkoleniowych, lub udokumentowany staz
w osrodku polskim lub zagranicznym, w ktédrym jest prowadzona kwalifikacja chorych do
leczenia operacyjnego - rownowaznik 1 etatu;

e lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajgcy potwierdzone doswiadczenie
w opisywaniu badan wideo EEG (w ostatnich 3 latach co najmniej 100 badan rocznie) —
rownowaznik 1 etatu,

e psycholog posiadajacy specjalizacje w zakresie neuropsychologii — rownowaznik % etatu,
o |ekarz specjalista w dziedzinie psychiatrii — rGwnowaznik % etatu,

e 5 technikéow

2. Zabieg operacyjny

Wymagania formalne: Oddziat Neurochirurgii lub Oddziat Neurochirurgia dla dzieci

Kryteria kwalifikacji do swiadczenia: skierowanie z Osrodka Referencyjnego realizujgcego procedure
1093.

Personel:

e lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajgcy potwierdzone doswiadczenie
w leczeniu padaczki (co najmniej 5 letni okres pracy w oddziale klinicznym zajmujacym sie
padaczka), udokumentowany udziat w kursach szkoleniowych lub udokumentowany staz
w osrodku polskim lub zagranicznym, w ktérym jest prowadzona kwalifikacja chorych do
leczenia operacyjnego - rownowaznik 1 etatu;

o lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajgcy potwierdzone doswiadczenie
w opisywaniu badan wideo EEG (w ostatnich 3 latach co najmniej 100 badan rocznie) —
rownowaznik % etatu,

e psycholog posiadajacy specjalizacje w zakresie neuropsychologii — rownowaznik % etatu.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) 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 stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczgcych 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 (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wiaczono:

e 12 badan obserwacyjnych odnoszacych sie do inwazyjnej diagnostyki i wykonanej po nij
operacji resekcji ogniska padaczkorodnego (Vale 2013, Nagahama 2018, Hill 2017, Yang 2017
Mathon 2015, Shibata 2015, Yang 2015, Placantonakis 2010, Wetjen 2009, Pondal-Sordo
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2007 Bulacio 2012, Morace 2012). Liczba pacjentdw w badaniach wynosita: 26-414
pacjentéw.

e 1 przeglad niesystematyczny Arya 2013, ktérego celem bylo podsumowanie danych
dotyczacych zdarzen niepozadanych zwigzanych z implantacjg elektrod podtwardéwkowych
i inwazyjnego monitorowania elektroencefalograficznego. Do przegladu wigczono 21 badan
obserwacyjnych. Populacja pacjentéw wynosita 2 542 pacjentéw.

Skutecznos¢

Ponizej opisano wyniki badan obserwacyjnych w odniesieniu do poszczegdlnych ocenianych punktéw
koncowych.

Kwalifikacja do operacji i wykonanie operacji

Wskazane wyzej punkty konncowe oceniono w 8 badaniach. Odestki pacjentéw, ktérzy po wykonaniu
diagnostyki inwazyjnej kierowani byli do zabiegu wynosita od 60,3% (Hill 2017) do 92,3% (Yang 2017).
W wiekszosci badan u wszystkich pacjentéw zakwalifikowanych do operacji zabieg zostat
przeprowadzony. W badaniu Yang 2017 i Pondal-Sordo 2007 operacje wykonano u 46/48 i 124/129
zakwalifikowanych pacjentéw. W badaniu Placantonakis 2010 nie oceniano kwalifikacji do operacji,
a samo wykonanie zabiegu, ktéry przeprowadzono u 34,6% pacjentéw.

Konieczno$¢ wykonania ponownego monitorowania, resekcia po ponownym monitorowaniu,
kwalifikacja do opieki paliatywnej

Punkty te oceniane byly jedynie w badaniu Placantonakis 2010. Sposréd pacjentdw wtaczonych do
badania:

e U 10 (38,5%) konieczne byto wykonanie intensywniejszego jednostronnego monitorowania
poprzez wszczepienie podtwardéwkowych i gtebokich elektrod;

e U 8(30,7%) konineczne byto wykonanie resekcji po ponownym monitorowaniu;
e 1 pacjenta zakwalifikowano do paliatywnej kalozotomii.

Skutecznos$é operacji, operacja z nieudang proba resekciji,

W badaniach Nagahama 2018, Yang 2015, Vale 2013, Morace 2012, Placantonakis 2010 skutecznos¢
operacji oceniano na podstawie klasyfikacji Engel, gdzie poszczegdlne klasy oznaczaja:

| - usuniecie lub uwolnienie od napadéw padaczkowych;

Il - znaczna poprawa po operacji, rzadkie ostre napady;

[l - zmniejszanie napaddéw przez dtuzszy czas, ale krdcej niz 2 lata;

IV - brak poprawy; mozliwe sg pewne redukcje napadéw, brak redukcji lub pogorszenie.

Wyniki poszczegdlnych badan przedstawiajg odestki pacjentéw, ktdrzy po zabiegu zostali ocenieni wg
odpowiednich klas Engel:

e Klase | Engel odnotowano u:
o 47/72 (65,3%) pacjentdéw z badania Nagahama 2018,
o 25/35 (71,4%) pacjentdéw z badania Yang 2015,
o 24/70 (34,3%) pacjentdéw z badania Vale 2013,
o 34/58 (58,6%) pacjentdéw z badania Morace 2012,
o 12/26 (46,2%) pacjentéw z badania Placantonakis 2010;

e Klase Il Engel odnotowano u:
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o 18/72 (25,0%) pacjentdéw z badania Nagahama 2018,

o 3/35(8,6%) pacjentow z badania Yang 2015,

o 22/70 (31,4%) pacjentow z badania Vale 2013,

o 6/58 (14%) pacjentow z badania Morace 2012,

o 3/26(11,5%) pacjentéw z badania Placantonakis 2010;
e Klase Il Engel odnotowano u:

o 6/72(8,3%) pacjentow z badania Nagahama 2018,

o 5/35(14,3%) pacjentéw z badania Yang 2015,

o 17/70 (24,3%) pacjentow z badania Vale 2013,

o 15/58 (24%) pacjentéw z badania Morace 2012,

o 1/26(3,8%) pacjentow z badania Placantonakis 2010;
e Klase IV Engel odnotowano u:

o 1/72(1,4%) pacjentdéw z badania Nagahama 2018,

o 2/35(5,7%) pacjentéw z badania Yang 2015,

o 7/70(10%) pacjentow z badania Vale 2013,

o 3/58(5%) pacjentow z badania Morace 2012,

o 9/26(34,6%) pacjentow z badania Placantonakis 2010.

W badaniu Yang 2017 wykazano, ze catkowita eliminacja napaddw nastgpita u 24 z 46 operowanych
pacjentow (52,2%), rzadkie napady pojawity sie u 8 (15,4%) oséb, napady zmniejszone o >5%
odnotowano u 5 (10,9%) pacjentdéw, natomiast brak znaczacej poprawy u 9 (19,6%) operowanych.

W badaniu Bulacio 2012 oceniano szacowane prawdopodobierstwo catkowitej eliminacji napadéw
(krzywe Kaplana-Meiera)-, ktére wynosito odpowiednio:

o  61% (95% Cl: 58-64%) w pierwszym roku po operacji;
o 47% (95% Cl: 44-50%) po 3 latach;

o 42% (95% Cl: 39-45%) po 5 latach;

o 33% (95% Cl: 28-38%) po 10 latach.

Wyniki badnaia Wetjen 2009 wskazuja ze 10 (35,7%) z 28 operowanych pacjentéw uzyskano
catkowitg eliminacje drgawek, u 14 (50%) pacjentéw osiagnieto klase Engel I. tacznie poprawe
osiggnieto u 17 (60,7%) pacjentéw z co najmniej 80% redukcjg drgawek.

W badaniu Hill 2017 operacja z nieudang prébg resekcji dotyczyta 6 (3,0%) pacjentow. Natomiast
w badaniu Placantonakis 2010 u 8 (30,7%) pacjentéw przeprowadzono resekcje po ponownym
monitorowaniu.

Bezpieczeristwo

W przegladzie niesystematycznym (Arya 2013) odnotowano nastepujgce zdarzenia niepozgdane oraz
zgony lub trwate nastepstwa, zwigzane z inwazyjnym monitorowaniem EEG:

e Zgony i trwate nastepstwa zwigzane z inwazyjnym monitoriowaniem EEG

tacznie udokumentowano 5 zgondéw bezposrednio zwigzanych z implantacjg elektrod
podtwardéwkowych i inwazyjnym monitorowaniem EEG (Hamer 2002, Fountas 2007 i Wong
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2009). Przypisywanie trwatego deficytu neurologicznego wytgcznie wszczepieniu siatki
elektrod podtwardédwkowych i inwazyjnemu EEG jest, wedtug autoréw publikacji, z natury
trudne, gdyz wiekszos¢ pacjentdw przechodzi jednoczesnie operacje resekcji ogniska
padaczkorodnego w momencie usuniecia wszczepionych elektrod. Udokumentowano jednak
przypadki 3 pacjentéw z trwatymi nastepstwami zwigzanymi z wewnatrzczaszkowym
monitorowaniem EEG, w tym 1 z tagodng postacig afazji po raz pierwszy odnotowang po
implantacji siatki, ktéra utrzymata sie w niezmienionej postaci po operacji resekcyjnej (Van
Gompel 2008).

e Zdarzenia niepozadane zwigzane z inwazyjnym monitoriowaniem EEG

Zdarzenia niepozgdane wystepujgce podczas inwazyjnego monitorowania EEG czesto
ingerowaty w proces leczenia i zarzgdzania pacjentem, wymagajac w wielu przypadkach
dodatkowych zabiegéw chirurgicznych (tgczna czestos¢ wystepowania 3,00% [95%CI: 2,5-
3,5]). Najczestszg nieplanowang interwencjg chirurgiczng byto usuniecie krwotoku
$rodczaszkowego, ktory wystgpit u 28 pacjentow w szesciu badaniach (n=794, tgczna czestosc
wystepowania 3,53% [95%Cl: 2,8-4,2]). Ponadto 7 pacjentdw wymagato usuniecia
wszczepionych elektrod z powodu zwiekszonego cisnienia $rédczaszkowego, pojawiajacego
sie deficytu neurologicznego lub zakazenia wewnatrzczaszkowego. Niektérzy pacjenci
wymagali réwniez dodatkowych zabiegéw chirurgicznych z powodu infekcji ran, usuniecia
ptatow kostnych i kranioplastyki z powodu zapalenia kosci i szpiku (n=5). Pozostate zdarzenia
niepozgdane obejmowaty, m.in. ztamanie i konieczno$¢ chirurgicznego usuniecia elektrody
tasmowej, a takze gromadzenie sie ptynéw podczepcowych wymagajgce drenazu (Onal 2003,
Johnston 2006).

Na podstawie wtgczonych do analizy bezpieczenstwa badan pierwotnych nalezy wskazaé, ze:

e W zakresie inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej majacej na celu lokalizacje ogniska
padaczkorodnego u pacjentéw z padaczka lekooporng - we wszystkich odnalezionych
badaniach pierwotnych najczestszymi powiktaniami byty: krwotoki, infekcje, zator ptucny,
zawat, deficyty neurologiczne, obrzek/kompresja mdzgu, problemy z elektrodg w trakcie jej
usuniecia oraz zaburzenia psychiczne.

e W zakresie operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego - odnaleziono 2 publikacje (Yang
2017, Morace 2012), w ktdrych jako powiktania wymieniono: infekcje, deficyty neurologiczne
oraz statg boczng homonimiczng hemianopie.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych wynikéw jest fakt, iz wigczone do
analizy badania stanowity préby obserwacyjne, za$ odnaleziona publikacja Arya 2013 stanowi
niesystematyczny przeglad badan. W ocenianych badaniach populacja byta stosunkowo mato liczna,
dodatkowo w publikacjach nie byty jasno okreslone kryteria wtgczenia/wytgczenia pacjentéw do
badania, zas metodologia publikacji nie byta w petni dostepna.

W ramach analizy klinicznej niemozliwe byto przeprowadzenie analizy statystycznej wynikéw, gdyz
badania stanowity w duzej mierze proby retrospektywne, opisujgce jedynie odsetki pacjentow,
u ktérych odnotowano dane punkty koricowe.

Istotnym ograniczeniem analiz jest fakt, ze w badaniach nie oceniano jakosci zycia pacjentéow po
przeprowadzonym zabiegu, co majgc na uwadze omawiany problem zdrowotny ma duze znaczenie.

Warto wskazaé, ze w badaniach w ktérych oceniano skutecznos$¢ operacji wyniki nie pozwalajg na
wskazanie z jakim zaawansowaniem choroby pacjenci kwalifikowani byli do zabiegu operacyjnego.
Niemozliwe jest zatem wnioskowanie o wielkosci uzyskanego efektu klinicznego w postaci
zmniejszenia lub wyeliminowania napaddéw padaczkowych.
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Badania nie przedstawiajg dtugoterminowych danych dotyczacych skutecznosci leczenia. Jedynie
w badaniu Bulacio 2012 oceniano szacowane prawdopodobieristwo catkowitej eliminacji napaddéw.
Wyniki wskazujg, ze wraz z uptywem czasu skuteczno$¢ zabiegu operacyjnego zmniejsza sie.
Z odnalezionych danych brakuje jednak informacji, jakie sg nastepstwa powrotu napadéw
padaczkowych u pacjentdw poddanych operacji oraz czy mozliwe jest ponowne przeprowadzenie
zabiegu operacyjnego.

Wiaczone do analizy badania oceniajgce skutecznos¢ zabiegu operacyjnego odnoszg sie do populacji
pacjentdw, w ktorych przeprowadzona zostata diagnostyka inwazyjna, co odpowiada przedmiotowi
zlecenia, gdzie opisywane procedury wchodzg w skfad jednego swiadczenia i traktowane sg jako
nastepujgce po sobie zdarzenia. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zgodnie z odnalezionymi wytycznymi
mozliwe jest przeprowadzanie zabiegu operacyjnego na podstawie zdiagnozowania ognisk
padaczkorodnych metodami nieinwazyjnymi. Niemniej jednak wyniki odnalezionych badan nie
dostarczajg informacji na temat poréwnania skutecznosci operacji wykonanej w oparciu o wyniki
diagnostyki nieinwazyjnej lub inwazyjnej. Brakuje zatem danych, ktére pozwalatyby stwierdzi¢, czy
zabieg operacyjny wykonywany na podstawie wyniku diagnostyki inwazyjnej pozwala na istotne
klinicznie i statystycznie zmniejszenie liczby napaddéw padaczkowych u pacjentéw.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

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.

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 efektow 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 poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, zZe przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac¢ trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 139 953 zt (3 x 46 651 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z analizg kliniczng oraz brak danych klinicznych umozliwiajgcych
modelowanie efektow zdrowotnych odstgpiono od wykonywania analizy ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia

7 7 7

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6iii. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
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urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektdw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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 srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkéw zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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 koniecznosciqg przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie 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 dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono prognozowane skutki finansowe dla ptatnika
publicznego przedstawione w KPZ.

Wedtug podanych informacji koszt przedmiotowego $wiadczenia zalezy od rodzaju i liczby
zaktadanych elektrod. Wydzielono 3 grupy:

e Grupa 1 - Zastosowanie od 16 do 31 kontaktéw elektrody podtwardéwkowej i/lub 6
kontaktéw elektrody gtebinowej - koszt elektrod implantowanych okoto 20 000 zt — 40 000 z;

e Grupa 2 - Zastosowanie od 32 do 60 kontaktow elektrody podtwardéwkowej i/lub od 7 do 10
kontaktow elektrody gtebinowej - koszt elektrod implantowanych maksymalnie 58 000 —
78 000 zt;

e Grupa 3 - Zastosowanie od nie od 64 do 128 i wiecej kontaktow elektrody podtwardéwkowej
i/lub co najmniej 11 kontaktéw elektrody gtebinowej - koszt elektrod implantowanych okoto
140 000 zt.

W KPZ podano takze dodatkowe koszty zwigzane z przedmiotowym $wiadczeniem:
e koszt zabiegu operacyjnego — 15 000 zt;
e koszt monitorowania (80 zt/godz) - 72 godz (3 doby) — 5 760 zt;
e hospitalizacji (300,00 zt osobodzien) 7 dni 2 100 zt.

Zgodnie z KPZ catkowity koszt przedmiotowego $wiadczenia w zaleznosci od wyodrebnionych grup
(liczba zastosowanych elektrod) wynosi:

e dlagrupy1-69 100 z;
e dlagrupy2-107 100 z;
e dlagrupy 3-169 100 zt
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Dodatkowo w KPZ zatozono, ze w pierwszym roku po zakwalifikowaniu swiadczenia do koszyka
zostanie przeprowadzonych ok. 250 procedur, zas w drugim roku liczba ta moze sie podwoid.
Zatozono przy tym, ze czesciej procedura bedzie wykonywana grupg pierwszg i drugg, a sredni koszt
wyniesie 103 000 zt. Na podstawie tych zatozen obliczono, ze catkowity koszt w pierwszym roku
wyniesie 26,250 min zt, a w drugim 52,5 min zt i w kolejnych latach podobnie.

Ograniczenia analizy

Podstawowym ograniczeniem przedstawionych oszacowan brak informacji na odstawie jakich danych
dokonano powyzszych obliczen. Nie przedstawiono szczegdtowego sposobu kalkuacji wskazanych
kosztéw catkowitych samego sSwiadczenia, jak i wptywu na budzet ptatnika publicznego. Brakuje
rowniez uzasadnienia dla przyjetej liczebnosci populacji docelowej. Ponadto wskazane oszacowania
odnosza sie jedynie do etapu inwazyjnej diagnostyki, nie przedstawiono natomiast oszacowan
dotyczacych zabiegu operacyjnego. Brakuje zatem oszacowan budzetu dla catego wnioskowanego
Swiadczenia, sktadajgcego sie z dwdch elementéw. Dodatkowo nie wskazano inkrementalnego
oszacowania wptywu na budzet ptatnika. Ponizej szczegétowo wymieniono ograniczenia
zdiagnozowane w zakresie oszacowan wptywu na budzet:

o Koszty elektod wykorzystywanych w ramach przedmiotowego $wiadczenia zostaty
podzielone na 3 grupy, w zaleznosci od liczby wszeczpianych elektrod. W KPZ nie wskazano
od czego zaleze¢ bedzie wybdr danej grupy w odniesieniu do pojedynczego pacjenta.
Dodatkowo wycena przedstawiona jest zzakresie cenowym, co rdwniez nie zostato
uzasadnione. Nalezy przypuszczaé, ze zréznicowanie cenowe wynika, poza liczbg
wykorzystywanych elektrod, od materiatu z jakiego wykonane sa elektrody. Zastosowanie
w elektrodach znajdujg rézine metale (stal nierdzewna, stop ztota i chromu, kompozyt
niklowo-chromowy lub kompozyt platynowo-irydowy). W wytycznych klinicznych jako
preferowane wskazywane sg elektrody wykonane z kompozytu niklowo-chromowego lub
platynowo-irydowego, poniewaz sg niemagnetyczne i kompatybilne z MRI. W opisie
Swiadczenia nie odniesiono sie jaki rodzaj elektrod przewiduje sie stosowac. Nie sg znane
koszty poszczegdlnych rodzajéw elektrod (kwestia ta nie zostata w ogdle poruszona w KPZ).

e W kosztach dodatkowych do s$wiadczenia wskazano koszty zwigzane z hospitalizacjg,
monitorowaniem i zabiegiem operacyjnym. Majac na uwadze obecnie finansowane
Swiadczenia nalezy wskazac, ze zabiegi operacyjne we wskazaniu padaczka, sg obecnie
finansowane w ramach grup JGP A11 (kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe) i A12 (duze
zabiegi wewnatrzczaszkowe). Koszt tych procerdur wynosi 16 062 i 10 329 zt. Nie jest zatem
jasne, czemu w KPZ przyjeto koszt 15 000 zt. Dodatkowo warto wskazaé, ze w ramach wyceny
zabiegu operacyjnego uwzgledniona jest rowniez hospitalizacja, ktérej dtugos¢ wynosi¢ moze
38 lub 32 dni, zatem koszt zwigzany z hospitalizacjg rowniez budzi zastrzezenia. Ponadto w
KPZ zatozono, ze monitorowanie trwac bedzie 3 doby, zas hospitalizacja 7. Nie wskazano
jednak z czego wynika dtuzsza hospitalizacja przy diagnostyce.

e W KPZ przedstawiono kalkulacje catosciowg Swiadczenia w zakresie inwazyjnej diagnistyki
w podziale na grupy okreslajace liczbe wykorzystanych elektrod, ale nie wskazano w jaki
sposéb dokonano kalulacji. Nalezy przypuszczaé, ze przedstawione kalkulacje sg obarczone
btedem, tym bardziej, ze podany koszt jednostkowy, nie przedstawia zakresu wartosci
kosztow, analogicznie do kosztu elektrod, a wskazuje jedng kwote. Prosta weryfikacja tego
oszacowania zaktadajgca sume najwyzszej kwoty z zakresu wyceny do danej grupy, oraz
kosztow dodatkowych (zabiegu, monitorowania i hospitalizacji) wskazuje,ze przedstawione
koszty sg wyzsze (np. dla grupy 1 suma przeliczona wg opisanego schematu wynosi 62 860 zt,
gdzie w KPZ oszacowano ten koszt na 69 100 zt).

e W KPZ zatozono, ze do $wiadczenia w | roku kwalifikowa¢é sie bedzie 250 oséb, zas w drugim
roku okoto 500. Nie wskazano jednak na jakiej podstawie oszacowano taka liczbe pacjentow.
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Warto podkreslié, ze w opisie problemu zdrowotnego w KPZ wskazano, ze do inwazyjnych
badg diagnostycznych kwalifikowa¢ sie bedzie ok. 200 osdéb. Dodatkowo w KPZ nie
oszacowano jak duza liczba osdb sposrdd diagnozowanych moze byé pdzniej kwalifikowana
do zabiegu operacyjnego. Majac na uwadze wyniki analizy klinicznej mozna przyjgé, ze bedzie
to populacja obejmujgca okoto 60-90% chorych poddanych diagnostyce inwazyjnej.
Witaczenie nowego swiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych moze zatem wigzaé
sie z istotnym zwiekszeniem wydatkdéw ptatnika publicznego.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego zostaty oszacowane na 26,25 min zt i 52,5 min zt
w pierwszych dwéch latach finansowania. Zatozono przy tym usredniony koszt elektrod.
Nalezy jednak zaznaczyé, ze przy szacowaniu budzetu nie wzieto pod uwage zwiekszenia
pdzniejszej liczby zabiegdw operacyjnych. Zgodnie z przekazanymi danymi NFZ w roku 2017
przeprowadzono 19 zabiegdw w ramach grup JGP A11i A12.

Oszacowania wtasne Agencji

Majac na uwadze liczne uwagi zwigzane z oszacowaniem kosztdw wnioskowanego sSwiadczenia
przeprowadzono oszacowania wtasne uwzgledniajgce:

Koszt jednostkowy swiadczenia dla poszczegdlnych grup na podstawie KPZ (suma kosztéw
dodatkowych i najwyzszego wskazanego kosztu elektrod):

o Grupal- 60100 z,
o Grupa2 -98 100 z,
o Grupa 3-160 100 z,
o Srednia— 106 100 zt;
Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do diagnostyki: 250 oséb (na podstawie KPZ);

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegu operacyjnego: 185 oséb (% pacjentéw na
podstawie Sredneij z badan wtaczonych do analizy klinicznej, tj 74% z 250 osdb);

Koszt zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego: 10 329 zt (na podstawie
danych NFZ);

Horyzont analizy: | rok.

Przeprowadzone oszacowania wskazujg, ze koszty zwiazane zsamg diagnostyky inwazyjng we
wskazanej populacji wynosi¢ mogg w zaleznosci od grupy:

Grupa 1- 15025 000 zt,
Grupa 2 -24 525000 zt,
Grupa 3 —40 025 000z,
Srednia — 26 525 000 zt.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego zwigzane z zakwalifikowaniem wnioskowanego $wiadczenia
do koszyka, uwzgledniajgce diagnostyke inwazyjng oraz zabieg operacyjny wynosi¢ mogg, w
zaleznosci od grupy:

Grupa 1- 16 935 865 zt,
Grupa 2 -26 435 865 zt,
Grupa 3 —41 935 865 z,
Srednia- 28 435 865 zt.
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Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze powyzsze oszacowania sa obarczone niepewnoscia, ze wzgledu na
brak mozliwosci zweryfikowania zrédet kosztéw przyjetych w KPZ oraz jednoznacznego wskazania
populacji docelowej.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Istotne jest opracowanie kryteriow kwalifikowania pacjenta doinwazyjnej diagnostyki
przedoperacyjnej, uwzgledniajgce nieskutecznosé¢ diagnostyki nieinwazyjnej, tj. wskazanie
badan diagnostycznych, ktérych nieskutecznos¢ w zakresie lokalizacji ogniska
padaczkorodnego u pacjenta kwalifikowanego do zabiegu resekcyjnego, stanowi¢ bedzie
podstawe do zastosowania inwazyjnych metod diagnostycznych. Takie postepowanie
umozliwi unikniecie przedwczesnego kierowania pacjentéw do diagnostyki inwazyjnej.

Nalezy rozwazy¢ zasadno$¢ umiejscowienia w ramach jednego s$wiadczenia metody
inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wraz z zabiegiem
operacyjnym usuniecia ogniska padaczkorodnego ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG,
tzw. elektrokortykografia ze wzgledu na fakt, ze dane kliniczne (dotyczace lokalizacji ogniska
padaczkorodnego) uzyskane w ramach zastosowania przedoperacyjnych inwazyjnych metod
diagnostycznych (inwazyjne wideo EEG) nie we wszystkich przypadkach pozwalajg na
zakwalifikowanie pacjenta do zabiegu resekcyjnego — rezultatem moze by¢ takze kwalifikacja
do innego niz resekcyjny zabiegu operacyjnego lub tez dyskwalifikacja zleczenia
operacyjnego.

Zawarta w KPZ nazwa kwalifikowanego $wiadczenia — zabieg operacyjny usuniecia ogniska
padaczkorodnego (jeden zabieg) ze s$rddoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw.
elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym madzgu (MEP, SSEP,
BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) wskazuje, ze kwalifikacja $wiadczenia obejmuje
zarowno zabieg operacyjny, jak i elektrokortykografie, jako metode $rédoperacyjnego
monitorowania, nalezy jednak zwrdci¢é uwage, ze wskazane w KPZ procedury zwigzane
z wykonaniem zabiegu resekcyjnego (lobektomia mézgu ICD-9 01.53, hemisferektomia ICD-9
01.52) sg juz zakwalifikowane jako $wiadczenia gwarantowane.

Wskazanie w KPZ Oddziatu Neurologicznego realizujgcego procedure 1093 w zakresie
wymagan formalnych dotyczacych procedury zwigzanej z przeprowadzeniem inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) budzi watpliwosci. Przeprowadzenie
inwazyjnego wideo-EEG wymaga zabiegu operacyjnego stuzgcego umieszczeniu
wewnatrzczaszkowych elektrod. W zwigzku z tym wydaje sie, ze procedura taka powinna by¢
wykonywana w ramach Oddziatu Neurochirurgicznego. W KPZ wskazano, ze realizacja
omawianej diagnostyki powinna odbywaé¢ sie w ramach Oddziatu Neurologicznego
posiadajgcego umowe z Oddziatem Neurochirurgicznym, jednak jest to sformutowanie
niejasne i wymagajace doprecyzowania.

W KPZ w zakresie wymagan personelu wskazano réowniez obecnosc 5 techniéw, jednak nie
doprecyzowano o technikéw jakiej specjalizacji chodzi.

Warto takze rozwazy¢ wyznaczenie referencyjnych osrodkéw inwazyjnej diagnostyki
przedoperacyjnej oraz leczenia operacyjnego pacjentdw cierpigcych na padaczke lekooporna
ze wzgledu na konieczno$¢ posiadania przez takie osrodki kadry o odpowiednim
doswiadczeniu i kwalifikacjach oraz odpowiedniego sprzetu.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
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Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztédw wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
Odnaleziono 11 wytycznych klinicznych:

e International Federation of Clinical Neuropsychology - IFCN 2018,

e American Academy of Neurology - AAN 2017, 2013

e Critical Care Services Ontario - CCSO 2014c, 2016a, 2016b,

e International League Against Epilepsy - ILAE 2016,

e Polskie Towarzystwo Neurologiczne - PTN 2016,

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN 2015,

e The International Network of Agencies for Health Technology Assessment - INAHTA 2012,

e National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2012.

Odnalezione wytyczne wskazujg schemat postepowania w ocenianym wskazaniu. Zgodnie z zapisami
dokumentdw zaleca sie w pierwszej kolejnosci przeprowadzenie nieinwazyjnej diagnostyki. Kolejnym
krokiem jest diagnostyka inwazyjna (wideo-EEG (wideo + inwazyjneEEG) i w konsekwencji zabieg z
jednoczesng srédoperacyjng elektrokortykografia (EKoG)

Jak wskazujg wytyczne, wskazania do iEEG mozna podzieli¢ na trzy grupy:
o |okalizacja i wielko$¢ obszaru padaczkorodnego;

e umiejscowienie obszaru padaczkorodnego w odniesieniu do widocznej zmiany strukturalnej
w badaniu MR (guz, naczyniak jamisty, ogniskowa dysplazja korowa);

e umiejscowienie obszaru padaczkorodnego w stosunku do prawdopodobnego obszaru
elokwentnego.

Zdecydowanie nie zaleca sie stosowania iEEG wytgcznie jako procedury eksperymentalnej
bez postawienia hipotezy lub w przypadku opieki paliatywnej.

IEEG mozna przeprowadzi¢ na kilka sposobdw, w zaleznosci od rodzaju zastosowanych elektrod
i zastosowanej specyficznej techniki. Elektrody mogg by¢ wykonane z réznych metali, w tym ze stali
nierdzewnej, stopu ztota i chromu, kompozytu niklowo-chromowego lub kompozytu platynowo-
irydowego. Preferowane sg elektrody wykonane z kompozytu niklowo-chromowego lub platynowo-
irydowego, poniewaz sg niemagnetyczne i kompatybilne z MRI, pod warunkiem przeprowadzenia
odpowiednich testow bezpieczenstwa i wprowadzenia lokalnych protokotéw bezpiecznego
skanowania MR za pomocg elektrod iEEG (ILAE 2016).

W odniesieniu do srodoperacyjnego monitorowania EEG wytyczne wskazujg, ze:

e gtdwna zaletg ECoG jest unikniecie dyskomfortu, ryzyka i kosztéw zwigzanych etapowg
implantacjg i pozabiegowym monitorowaniem iEEG, a takze koniecznosci przeprowadzenia
drugiego zabiegu chirurgicznego (ILAE 2016);
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e podstawowym ograniczeniem w stosowaniu ECoG jest limit czasowy nagrywania/rejestru,
ktory trwa zazwyczaj 20-60 min. Rejestruje on zatem gtdwnie miedzynapadowe zaburzenia
czynnosci lub ciggte wytadowania padaczkowe i nie jest rdwniez odpowiedni w przypadku,
gdy dane dotyczg zaawansowanych analiz, takich jak drgania o wysokiej czestotliwosci (ILAE
2016);

e poniewaz ECoG jest wykonywane podczas zabiegu chirurgicznego, nie niesie praktycznie
zadnego ryzyka/zachorowalnosci innego niz niewielkie dodatkowe ryzyko zwigzane
z wydtuzeniem czasu dziatania znieczulenia (ILAE 2016).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.04.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.4082.97.2018 1K.1235187.JCM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnejl.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji
ogniska padaczkorodnego - umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG. 2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze
Srédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu padaczka (ICD-10:
G40.0, G40.1, G40.2) jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2018 ., poz. 1510z
pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,1.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem
lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG; 2.Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze
Srédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rdéwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy” we wskazaniu padaczka (ICD-10:
G40.0, G40.1, G40.2) jako $wiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne] ,1.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji
ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG; 2.Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze
Srédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rGwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mdzgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy” we wskazaniu padaczka (ICD-
10: G40.0, G40.1, G40.2) jako swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.430.7.2018 ,1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG; 2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze
Srédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rGwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym modzgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu padaczka (ICD-
10: G40.0, G40.1, G40.2)”. Data ukonczenia 29.11.2018.
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