Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej:

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

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg)
ze srodoperacyjnym  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, pod warunkiem

wczesniejszego wykonania pilotazu w wybranych osrodkach.

Rada sugeruje uwzglednienie nastepujgcych waqtpliwosci:

e rozwazenie zasadnosci potgczenia w ramach jednego swiadczenia metody
inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wraz
z zabiegiem operacyjnym usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykogrdfia,
ze wzgledu na fakt, Zze dane kliniczne (dotyczgce lokalizacji ogniska
padaczkorodnego) uzyskane w ramach zastosowania przedoperacyjnych
inwazyjnych metod diagnostycznych (inwazyjne wideo-EEG)
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nie we wszystkich przypadkach prowadzi do zakwalifikowania pacjenta
do zabiegu resekcyjnego;

e Sprecyzowanie, czy elektrokortykografia jest nieodfqcznym elementem
zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego, poniewaz
elektrokortykografia jako metoda srodoperacyjnego monitorowania
nie zawsze towarzyszy zabiegowi resekcyjnemu;

e uscislenia wymaga kwestia, w ramach jakich oddziatow realizowane bedg
poszczegdlne elementy procesu diagnostycznego, tj. wszczepienie elektrod
oraz dtugoterminowe monitorowanie;

e bardziej precyzyjne sformutowanie w zakresie wymagan formalnych
dotyczqcych kwalifikacji lekarza specjalisty w dziedzinie neurochirurgii
uczestniczqgcego w procesie diagnostyki inwazyjnej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji w sprawie
zasadnosci  finansowania swiadczern opieki zdrowotnej: a. inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego —
umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG, b. zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska
padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG,
tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

Oceniane Sswiadczenie odnosi sie do pacjentow z padaczkq, ktora jest
przewlektq chorobq charakteryzujgcq sie  nawracajgcymi  napadami
padaczkowymi spowodowanymi nieprawidtowymi wytadowaniami grup
neuronéw w osrodkowym ukfadzie nerwowym. Swiadczenie dotyczy oséb
cierpigcych na lekoopornqg postac¢ padaczki, u ktorych rozwazane jest leczenie
operacyjne.

Dowody naukowe

Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna jest ogdlnie uznanq metodq stuzqcq
lokalizacji ogniska padaczkorodnego u pacjentow kwalifikowanych do zabiegu
operacyjnego, u ktorych nieinwazyjne badania diagnostyczne nie pozwolity
na jednoznacznq jego lokalizacje. Rekomendacje kliniczne AAN 2017, CCSO
2016a, CCSO 2016b, ILAE 2016, PTN 2016, SIGN 2015, CCSO 2014c, AAN 2013,
INAHTA 2012, NICE 2012 wskazujg na istotne znaczenie wnioskowanych
procedur zaréwno w diagnostyce (precyzyjnej lokalizacji  ogniska
padaczkowego) jak i operacyjnym leczeniu lekoopornej padaczki. Nalezy
podkreslic, e opisywane procedury stanowiq standardowy element
diagnostyki i leczenia lekoopornej padaczki. Zgodnie z wytycznymi PTN 2016,
ILAE 2016 inwazyjne wideo-EEG jest drugim etapem badan diagnostycznych
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(po wykonaniu diagnostyki metodami nieinwazyjnymi) stuzgcym lokalizacji
ogniska padaczkorodnego u pacjenta kwalifikowanego do zabiegu
operacyjnego. V4 kolei srodoperacyjne monitorowanie EEG,
tzw. elektrokortykografia, stanowi trzeci etap w procesie diagnostyki oceniajgcy
bezposrednio obszar padaczkorodny celem ustalenia zakresu operacji
(PTN 2016). Eksperci kliniczni poproszeni o opinie, jednomysinie popierajg
koniecznos¢ finansowania wymienionych w zleceniu Swiadczen.

W odnalezionych badaniach autorzy podajq inwazyjng diagnostyke EEG jako
uzyteczne narzedzie do oceny pacjentéow | zakwalifikowania do operacji
usuniecia ogniska padaczkorodnego. Skutecznosc¢ operacji oceniano biorgc
pod uwage liczbe pacjentow zakwalifikowanych do operacji resekcji oraz liczbe
operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego. Wpykazano, ze inwazyjna
diagnostyka EEG pozwala na zakwalifikowanie do operacji resekcji ogniska
padaczkowego 60-100% badanych pacjentow (Nagahama 2018, Hill 2017,
Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Morace 2012, Wejten 2009, Pondal-Sordo
2007) a samq operacje usuniecia ogniska padaczkorodnego wykonano u 34—
100% pacjentow (Nagahama 2018, Hill 2017, Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013,
Morace 2012, Placantonakis 2010, Wejten 2009, Pondal-Sordo 2007).
W badaniach Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Bulacio 2012, Morace 2012,
Placantonakis 2010, Wetjen 2009 skutecznosc¢ operacji oceniano wg klasy
Engela. Uzyskane wyniki zawieraty sie w przedziatach: klasa I: 34,3-71,4%
(catkowite ustgpienie napaddw); klasa Il: 8,6-31,4% (bardzo rzadkie napady);
klasa lll: 3,8-24,3% (istotna poprawa) i klasa IV: 1,4-34,6% (brak poprawy).

W przeglgdzie niesystematycznym (Arya 2013) stwierdzono, ze najczestszymi
powiktaniami  zwiqgzanymi z inwazyjng diagnostykq przedoperacyjng
lub resekcjq ogniska padaczkorodnego u pacjentéow z padaczkq lekooporng
wymagajgcymi interwencji  chirurgicznej byty krwotoki srodczaszkowe,
podwyzszone cisnienie srodczaszkowe, deficyt neurologiczny i zakazenia
wewngtrzczaszkowe. Niektorzy pacjenci wymagali rowniez zabiegow
chirurgicznych z powodu infekcji ran, usuniecia ptatow kostnych i kranioplastyki
z powodu zapalenia kosci i szpiku. Pozostate zdarzenia niepozgdane
obejmowaty m.in.: ztamania i koniecznos¢ chirurgicznego usuniecia elektrody
tasmowej, a takze gromadzenie sie ptynu wymagajqgce drenazu.

tgcznie udokumentowano 5 zgonow bezposrednio zwigzanych z implantacjg
elektrod podtwarddéwkowych i inwazyjnym monitorowaniem EEG (Hamer 2002,
Fountas 2007 i Wong 2009). W badaniach pierwotnych, w przypadku inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej, najczestszymi powiktaniami byty: krwotoki,
infekcje, zator ptucny, zawat, deficyty neurologiczne, obrzek/kompresja mozgu,
problemy z elektrodq w trakcie jej usuniecia oraz zaburzenia psychiczne.
W przypadku powiktan zwiqgzanych z usunieciem ogniska padaczkorodnego
wymieniono: infekcje, deficyty neurologiczne oraz statq boczng homonimiczng
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hemianopie (Yang 2017, Morace 2012). Populacje zawarte badaniach
wifgczonych do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa byty zbiezne
pod wzgledem problemu decyzyjnego z populacjg okreslong we wnioskowanym
Swiadczeniu. Gtdwnymi ograniczeniami powyzszych publikacji byta niska jakosc
analizowanych badan (brak jawnej metodologii, niejasne kryteria wtqczenia
i wytgczenia, brak odpowiednich analiz statystycznych, nie w petni precyzyjne
raportowanie zdarzen niepozgdanych).

Wedtug wiekszosci ekspertow, w tym konsultanta krajowego w dziedzinie
neurochirurgii, obecnie brak jest alternatywnych technologii medycznych
w stosunku do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej. Etap diagnostyki
inwazyjnej wykorzystywany jest w przypadku, gdy metody nieinwazyjne
(EEG, wideo EEG, RM, fMRI, PET, SPECT) nie pozwolity na jednoznaczne
okreslenie lokalizacji ogniska padaczkorodnego. Z kolei alternatywnymi
technologiami medycznymi dla operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG (elektrokortykografig) mogq byc
m.in.: gteboka stymulacja mozgu, stymulacja nerwu btednego, kallozotomia,
dieta ketogenna. W opinii konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii
,2adna z tych metod nie jest bardziej skuteczna niz leczenie operacyjne oraz
wiqze sie z ryzykiem wystepowania objawow niepozqdanych”.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia wraz ze zleceniem, koszty
diagnostyki przedoperacyjnej (etap Il i Ill) padaczki mogq ksztattowac sie
na poziomie 100 000 zt. Koszt swiadczenia zalezy od rodzaju i liczby
zaktadanych elektrod, w zwiqzku z czym zaproponowano w KPZ wydzielenie
grup (podobnie jak JGP Q31 — Q33Choroby krwotoczne naczyri mozgowych):
grupa 1 — od 16 do 31 kontaktow elektrody podtwardowkowej i/lub 6
kontaktow elektrody gtebinowej (ok. 20 — 40 tys. zt), grupa 2 — od 32 do 60
kontaktow elektrody podtwarddéwkowej i/lub od 7 do 10 kontaktow elektrody
gtebinowej (ok. 58 — 78 tys. zt), grupa 3 —od 64 do 128 i wiecej kontaktow
elektrody podtwardowkowej i/lub co najmniej 11 kontaktow elektrody
gtebinowej — (ok. 140 tys. zt) oraz dodatkowo koszty zabiegu operacyjnego,
monitorowania i hospitalizacji (fgcznie ok. 20 tys.). Przy zatozeniu, Zze rocznie
przeprowadzonych zostanie okoto 250 procedur, ktdrych liczba zwiekszy sie
do 500 w kolejnych latach ftqczny ich koszt wyniesie ponad 25 min zt
w pierwszym roku i ponad 50 min zt w latach kolejnych.

Gtowne argumenty decyzji

1. Opisywane procedury stanowiq standardowy element diagnostyki i leczenia
lekoopornej padaczki.

2. Procedury majg udowodnione skutecznos¢ i bezpieczenistwo w diagnostyce
i leczeniu lekoopornej padaczki.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 128/2018 z dnia 3 grudnia 2018 .

3. Obecnie brak jest alternatywnych technologii medycznych w stosunku
do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjne;.

4. W zwigzku z brakiem mozliwosci precyzyjnego oszacowania kosztow
procedur, jak rowniez obcigzenia budzetowego, wskazane jest
przeprowadzenie pilotazu w wybranych osrodkach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.7.2018 ,1) Inwazyjna diagnostyka
przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych
celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG; 2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego
(jeden zabieg) ze s$rédoperacyjnym  monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym maézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)”. Data ukorczenia 29.11.2018.



