Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 261/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa
stosowania procesoréw mowy we wszczepionych pacjentom
implantach slimakowych do pnia moézgu oraz procesoréw dzwieku
w innych implantach stuchowych

Rada Przejrzystosci uznaje stosowanie procesorow mowy we wszczepionych
pacjentom implantach slimakowych do pnia mozgu oraz procesorow dzwieku
winnych  implantach  stuchowych  za  bezpieczne i  skuteczne
klinicznie/praktycznie. Jednoczesnie, Rada wskazuje na koniecznos¢ okreslenia
standardow dotyczqcych zasad i czestotliwosci wymiany procesorow mowy
lub dZwieku.

Uzasadnienie

W wyniku wyszukiwania systematycznego nie odnaleziono publikacji, ktore
odnosityby sie bezposrednio do przedmiotu zlecenia - nie zidentyfikowano
publikacji, ktorych gtdownym celem byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
procesorow mowy/dzwieku. W wiekszosci odnosity sie one do catego systemu
implantu oraz procesu implantowania, potwierdzajgc ich skutecznosc.

W zarzqdzeniu Prezesa NFZ osrodkom wszczepiajgcym implanty w zaburzeniach
stuchu, zabezpieczono rdwniez kwoty na wymiane czesci sktadowych
implantow. Brak jednak wyszczegdlnionych i ujednoliconych wycen
poszczegdlnych sktadowych implantow.

Wymiana dokonywana jest wytqcznie w oparciu o opinie ekspertow z osrodka,
ktory wszczepiat urzqdzenie, bez udziatu ekspertow producenta.

Zdaniem Konsultanta Krajowego istnieje w zwiqzku z tym zwiekszone ryzyko
nieuzasadnionych wymian procesorow w okresie poprzedzajgcym utrate
gwarancji.

W chwili obecnej, brak jest wytycznych krajowych, ktore odnosityby sie
do okresu i zakresu gwarancji, wymiany, a takze formy uzytkowania aparatu
stuchowego.

Jego stan faktyczny okresla sie indywidualnie dla kazdego urzgdzenia. Praktyka
notowana w innych krajach jest zréznicowana: w Kanadzie obowigzuje umowa
abonamentowa zawierana na okres od roku do 3 lat, obejmujgca koszt
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urzqdzen zamiennych w cafym okresie uzytkowania, z kolei np. w Wielkiej
Brytanii  wewnetrzna czes¢ implantu slimakowego jest objeta gwarancjq
na bezptatne naprawy i/lub wymiany na okres 10 lat, zas zewnetrzna czes¢
implantu slimakowego jest objeta gwarancjg na bezptatne naprawy
i/lub wymiane, okres gwarancji wynosi 3 lata, procesor mowy powinien
by¢ wymieniany co 10 lat.

Zdaniem Rady niezbedne jest okreslenie kryteriow kwalifikacji do wymiany
procesorow mowy we wszczepionych pacjentom implantach slimakowych,
do pnia mozgu oraz procesorow diwieku w innych implantach stuchowych.
Nalezy rozwazy¢ okreslenie w wykazie swiadczen gwarantowanych
rekomendowanego okresu wymiany procesorow mowy lub dziwieku
dla implantéow slimakowych/ pniowych /zakotwiczonych, wprowadzenie dla
Swiadczeniodawcow  obowiqgzku  prowadzenia  spersonalizowanych list
oczekujgcych na wymiane, w celu zapewnienie wszystkim pacjentom rownego
dostepu do swiadczenn opieki zdrowotnej. Wskazane jest wprowadzenie
wymogow jakosciowych dla swiadczen zwigzanych z leczeniem zaburzen stuchu
za pomocq implantow.

Zamienne aparaty stuchowe Iub dodatki na aparaty stuchowe powinny
byc dostepne wtedy, gdy obecny aparat stuchowy nie moze byc¢ naprawiony
lub zmodyfikowany w celu zaspokojenia obecnych potrzeb pacjenta, a wymiana
jest jedyng realnq opcjq.

Przedmiot zlecenia
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