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Rekomendacja nr 98/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Sesja psychoterapii wielorodzinnej” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Sesja
psychoterapii wielorodzinnej” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Uzasadnienie rekomendacji

Wystepowanie zaburzen psychicznych wsréd dzieci i miodziezy wykazuje tendencje
wzrostowg, zwtaszcza w zakresie catosciowych zaburzen rozwoju (spektrum zaburzen
autystycznych) oraz zaburzen zachowania. Wnioskowana technologia medyczna w postaci
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Sesja psychoterapii wielorodzinnej” rozszerzy zakres
obecnie funkcjonujacych swiadczen gwarantowanych, dzieki czemu moze stanowié wartosc¢
dodang do obecnie realizowanego procesu terapeutycznego.

Terapia wielorodzinna jest odmienng modalnoscig terapeutyczng od terapii rodzinnej
cechujacg sie obecnoscig dodatkowych czynnikdéw leczgcych jakimi sg np. odzwierciedlenie
ze strony innych rodzin, poczucie wspdlnego doswiadczenia, wsparcie ze strony innych
rodzin.

Analiza skutecznosci ocenianego $wiadczenia zostata oparta na 3 badaniach, w ktérych
oceniano efektywno$¢ stosowania terapii wielorodzinnej u pacjentdw z jadtowstretem
psychicznym (Terache 2022), zaburzeniami nastroju (Fristad 2018) oraz ze spektrum
autyzmu (Smith 2018). Wyniki badan wykazaty skutecznos¢ stosowania terapii
wielorodzinnej w leczeniu poszczegdélnych zaburzen psychicznych.

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg, ze terapia psychologiczna, w tym terapia
wielorodzinna odgrywa kluczowg role w procesie leczenia zaburzen psychicznych wsrod
dzieci i mtodziezy.

Réwniez eksperci kliniczni podkreslajg zasadnos¢ wtaczenia wnioskowanego swiadczenia
do katalogu Swiadczen zdrowotnych z zakresu opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien.

Nie jest spodziewane zwiekszenie wydatkéw ptatnika publicznego wytacznie w skutek
kwalifikacji ocenianego Swiadczenia. Na podstawie analizy danych w latach 2017-2020
zaobserwowano wzrost realizacji swiadczen z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
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uzaleznien. Liczba udzielonych swiadczen wyniosta od 1,5 min w 2017 r. do 1,9 min w 2020
r. Wartos¢ udzielonych swiadczen wyniosta 197 min PLN w 2017 r. i 239 min PLN w 2020 r.
W roku 2021 odnotowano znaczny wzrost liczby pacjentéw (238 tys.) i liczby udzielonych
Swiadczen (3,2 min), z czym zwigzany jest wzrost wartosci udzielonych swiadczen (286 min
PLN).

Majac na wzgledzie wytyczne kliniczne, przeprowadzone analizy ich ograniczenia, a takze
opinie ekspertdw Prezes Agencji rekomenduje jak na wstepie.

Jednoczesnie sugeruje sie rozwazenie uwag Rady Przejrzystosci ujetych w stanowisku
nr 94/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia
opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien ,sesja psychoterapii
wielorodzinnej” jako swiadczenia gwarantowanego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Sesja
psychoterapii wielorodzinnej” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznied, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

W analizowanym przypadku problem zdrowotny dotyczy szeregu wskazan medycznych wedtug
klasyfikacji ICD-10: pacjenci z zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami zachowania (ICD-10 FOO-
F99) oraz pacjenci wymagajgcy obserwacji medycznej i oceny przypadkéw podejrzanych o chorobe
lub stany podobne (ICD-10 Z03).

Zaburzenia psychiczne charakteryzujg sie klinicznie istotnym zaburzeniem funkcji poznawczych,
regulacji emocjonalnej lub zachowania danej osoby. Zwykle tgczg sie z dystresem lub uposledzeniem
w waznych obszarach funkcjonowania. Zaburzenia psychiczne mogg by¢ takze okreslane jako stany
zdrowia psychicznego. Jest to szerszy termin obejmujgcy zaburzenia psychiczne, niepetnosprawnosé
psychospoteczng i inne stany psychiczne zwigzane z ze znacznym niepokojem, uposledzeniem
funkcjonowania lub ryzykiem samookaleczenia.

Z Map Potrzeb Zdrowotnych wynika, ze w Polce w 2019 r. Swiadczeniami opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien objetych byto facznie 1,7 min pacjentéw (okoto 9% stanowity osoby ponizej 18
r.z.). Najczesciej wystepujgcg grupg zaburzen wsrdd pacjentdw dorostych byty zaburzenia lekowe
(528,1 tys. pacjentow) natomiast u dzieci w przypadku najwiekszej grupie wiekowej 12-17 lat (75,4
tys.) zaburzenia nerwicowe zwigzane ze stresem i postacig somatyczng (26,7%) oraz zaburzenia
zachowania i mieszane zaburzenia zachowania i emocji (19,6%).

Ponadto z danych Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowy (BASIW) wynika, ze w 2020 r.
Swiadczeniami w omawianym zakresie objetych byto tgcznie ponad 1,5 min pacjentéw (okoto 10%
osoby powyzej 18 r.2.).

Rokowanie jest uzaleznione od zdiagnozowanego problemu zdrowotnego. Ogdtem, osoby
z zaburzeniami psychicznymi majg wiecej potencjalnie utraconych lat zycia (YPLL, ang. Years
of Potential Life Lost) w poréwnaniu z osobami w populacji ogdlnej. W przypadku umieralnosci
z wszystkich przyczyn, skrécenie zycia waha sie od 1,4 do 32 lat, z mediang wynoszacy 10,1 lat
(z przyczyn naturalnych 9,6 lat, z przyczyn nienaturalnych 21,6 lat). Wiekszo$¢ zgonow jest
spowodowana chorobami ukfadu krazenia, uktadu oddechowego i infekcjami, ktére sg czestsze
u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zaburzenia psychiczne mogg doprowadzi¢ do samobdjstwa,
ktore jest przyczyng wiecej niz jednego na kazde 100 zgondw na $wiecie i drugg najczestszg przyczyng
$Smierci ludzi mtodych.
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Alternatywna technologia medyczna

W oparciu o Karte Problemu Zdrowotnego (KPZ) terapig alternatywng dla sesji terapii wielorodzinnej
jest sesja psychoterapii rodzinnej oraz sesja psychoterapii grupowej.

Zgodnie z wykazem stanowigcym zatgcznik nr 8 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia dnia 19 czerwca
2019 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
(Dz. U. 2019, poz. 1285 zpoin. zm.), Swiadczeniami gwarantowanymi zzakresu opieki
psychiatrycznej dzieci i mtodziezy sg m.in.:

— sesja psychoterapii indywidualnej;
— sesja psychoterapii rodzinnej;
— sesja psychoterapii grupowej;
— sesja wsparcia psychospotfecznego.

Ww. swiadczenia stanowig obecng standardowa terapie w zakresie wskazanego przedmiotu zlecenia
i problemu zdrowotnego.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Sesja psychoterapii wielorodzinnej (ang. multi-family therapy — MFT) to sesja z rodzinami
(maksymalnie 4) stanowigca element ustalonego planu leczenia nastawiona na przepracowanie
nasilajgcych sie probleméw i trudnosci oznaczajgcych dysfunkcjonalnos¢ rodziny powodujacg ryzyko
wystgpienia zaburzen psychicznych i somatycznych u cztonka rodziny, prowadzona wedtug
okreslonej metody, w formie do 12 sesji w okresie pét roku. Zwykle u jednego z cztonkéw rodziny
wystepuje okreslony problem dotyczacy sfery zdrowia psychicznego (np. zaburzenie psychotyczne
lub jadtowstret psychiczny), funkcjonowania szkolnego (np. niskie osiggniecia w szkole) lub relacji
wewnatrzrodzinnych (np. wrogosé czy przemoc). To potgczenie zasad i technik systemowej terapii
rodzin z psychodynamiczng terapig grupows.

Przeciwwskazaniem do tej terapii jest wystepowanie aktywnej przemocy w rodzinie.

Zgodnie z Kartg Problemu Zdrowotnego Swiadczenie ma by¢ udzielane przez psychoterapeute
w ramach opieki psychiatrycznej w podmiocie leczniczym lub za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych. Planowany czas trwania sesji to 90 lub 180 min, realizowany przez minimun
2 osoby z personelu.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkdw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania wynikdw 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 wielko$¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Analize skutecznosci prowadzenia terapii wielorodzinnej oparto na 3 badaniach:

— Smith 2018 — randomizowane badanie kontrolne, obejmujace 45 pacjentéw w wieku od 14
do 17 lat, z zaburzeniami ze spektrum autyzmu. W badaniu 19 pacjentéw objeto
wielorodzinnym programem psychoedukacyjnym, a 26 wigczono do kontrolnej listy
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oczekujacych. 8-tygodniowy program obejmowat C¢wiczenia praktyczne skupiajgce sie
na osigganiu celéw, problemach spotecznych oraz radzenia sobie ze stresem oraz
uczestnictwa w aktywnosciach spotecznych. Okres obserwacji zakonczyt sie bezposrednio
po 8-tygodniowym okresie leczenia;

Fristad 2018 — prospektywne badanie obserwacyjne, obejmujgce 26 pacjentdw (zakres wieku
12,1-18 lat), w tym 9 z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi, 6 z nieokreslonymi zaburzeniami
afektywnymi dwubiegunowymi, 2 z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi typu 1,
1 z nieokreslonym zaburzeniem depresyjnym oraz 1 z nieokre$lonym zaburzeniem nastroju.
Program sktadajacy sie z osmiu 90-minutowych sesji psychoterapii wielorodzinnej
psychoedukacyjnej, odbywajacej sie raz w tygodniu zakoniczyto 19 osdb. Okres obserwacji
zakonczyt sie bezposrednio po 8-tygodniowym okresie leczenia;

Terache 2022 — niekontrolowane badanie longitudinalne, obejmujgce 150 pacjentéw
(Srednia wieku to 15,57 lat) z jadtowstretem psychicznym, ktérych objeto psychoterapig
wielorodzinng. W badaniu oceniano procent oczekiwanej masy ciata (PEBW, ang. Percentage
of Expected Body Weight) oraz funkcjonowanie rodziny za pomocg kwestionariusza FAD
(ang. Family Assessment Device). Okres obserwacji zakonczyt sie po 12 miesigcach
po zakonczeniu psychoterapii.

W ocenie punktéw korncowych wykorzystano nastepujace kwestionariusze i skale:

CES-D (ang. Center for Epidemiological Studies Depression scale) — skala sktadajgca sie z 20
stwierdzes, w odniesieniu do kazdego stwierdzenia opisujgcego samopoczucie lub
zachowanie, osoby badane wybierajg jedng z pieciu mozliwych odpowiedzi dotyczacych
czestosci ich wystepowania. Wyzsze wyniki wskazujg na wiekszg czestos¢ wystepowania
objawow;

FES (ang. Family Environment Scale, FES) - skala srodowiska rodzinnego stuzaca do diagnozy
cech srodowiska rodzinnego, w ktérych czynniki srodowiska rodzinnego i relacje pomiedzy
nimi, tworzacy okreslony format spoteczny, majacy znaczenie dla pracy z cztonkami danej
rodziny (diagnoza probleméw, planowanie dziatan interwencyjnych, kontrola ich
rezultatéw). Wyzszy wynik wskazujg na poprawe;

EDI-Il (ang. Eating Disorder Inwentory Il) - kwestionariusz zaburzen odzywiania pozwalajgcy
na precyzyjny pomiar psychologicznych cech oséb z zaburzeniami odzywiania sie, wypetniany
przez osobe badang. Kazdy z elementéw oceniany jest wg 6-punktowe] skali. Wartosci
wylicza sie odpowiednio w podskalach, w kazdej oddzielnie. Wyrdznia sie podskale: dgzenie
do bycia szczuptym, bulimia, niezadowolenie zwtasnego ciafa, nieefektywnosé,
perfekcjonizm, nieufnos¢ w relacjach miedzyludzkich, $wiadomos¢ interoceptywna, obawy
przed dojrzewaniem, ascetyzm, impulsywnos$é, niepewnos¢ spoteczna. Wyiszy wynik
wskazuje na wyzszy poziom patologii;

FMSS (ang. Five Minute Speech Sample) — procedura uzywana gtéwnie do oceny wyrazonych
emocji opiekunéw dotyczgcych krewnego z chorobg psychiczng;

UMDQ (ang. Understanding of Mood Disorder Questionnaire) — psychometryczny
kwestionariusz zaprojektowany do pomiaru atrybucji cztonkéw rodziny i wiedzy na temat
objawoéw, przebiegu i leczenia zaburzen nastroju. Wyzsze wyniki wskazujg na wiekszg wiedze
na temat zaburzen nastroju;

MFQ (ang. Mood and Feelings Questionnaire) — kwestionariusz nastroju i uczu¢ mierzacy
objawy depresji u dzieci i mtodych dorostych, sktadajgcy sie z serii 33 stwierdzen opisujacych
uczucia lub zachowania. Wyzsze wyniki wskazujg na wiekszg czesto$¢ wystepowania
objawow;
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— COPE (ang. Coping Orientation to Problems Experienced) - narzedzie oparte na samopisie,
sktadajace sie z 60 stwierdzen. Wyniki pozwalaja na ocene 15 strategii reagowania
w sytuacjach stresowych (aktywne radzenie sobie, planowanie, poszukiwanie wsparcia
instrumentalnego, poszukiwanie wsparcia emocjonalnego, unikanie konkurencyjnych
dziatan, zwrot ku religii, pozytywne przewartosciowanie i rozwdj, powstrzymywanie sie
od dziatania, akceptacja, koncentracja na emocjach i ich wyftadowanie, zaprzeczanie,
odwracanie uwagi, zaprzestanie dziataid, zazywanie alkoholu lub innych 3$rodkéw
psychoaktywnych, poczucie humoru);

— OHIO scale - skala stworzona do pomiaru wynikdw mtodziezy w wieku od 5 do 18 lat
z ciezkimi problemami emocjonalnymi oraz behawioralnymi. Formularze skali Ohio skfadajg
sie z 4 domen: 20-punktowej skali funkcjonowania, 4-punktowej skali nadziei, 4-punktowej
skali satysfakcji, 20-punktowe] skali nasilenia probleméw. Wyzszy wynik oznacza lepsze
funkcjonowanie;

— CMRS (ang. Child Mania Rating Scale) - 21-punktowa diagnostyczna miara przesiewowa
zaprojektowana w celu identyfikacji objawdw manii u dzieci i mtodziezy w wieku 9-17 lat przy
uzyciu kryteridw diagnostycznych z DSM-IV (ang. Diagnostic and Statistical Manual).
Kwestionariusz jest wypetniany przez rodzicow lub nauczyciela celem oceny objawéw manii
w dzieciecej chorobie afektywnej dwubiegunowej, jak i doktadne odrdznienie objawdw manii
od objawéw ADHD. Wyzsze wyniki wskazujg na wiekszg czestos¢ objawdw;

Skutecznos¢
Smith 2018

Analiza wynikéow badania Smith 2018 wykazata istotnie statystycznie rdéznice na korzysé terapii
wielorodzinnej w poréwnaniu do grupy kontrolnej (kontrolnej listy oczekujgcych) w zakresie:

— symptomow depresyjnych - z perspektywy rodzica istotnie zmniejszone zostaty symptomy
depresyjne (wg skali CES-D) po interwencji wzgledem grupy kontrolnej (F=4,87; p=0,035),
gdzie w grupie kontrolnej nie zanotowano zmiany w czasie. Punkt odciecia dla depresji wg
skali CES-D wynosi 16, a sredni wynik dla grupy interwencyjnej przed interwencjg wynosit
19,9, a po zastosowaniu 14,46;

— rozwigzywania problemoéw — odnotowano réznice w zmianie skali dotyczacej rozwigzywania
problemdéw w rodzinie wg skali FES (F=4,42; p=0,04);

— poczucia dumy/szczescia - rodzice wskazywali, iz czesciej odczuwali poczucie dumy/szczescia
wedtug FMSS (F=6.55, p<0,05).

Badanie Smith 2018 nie wykazato istotnie statystycznie réznic w zakresie pozostatych punktéw
koncowych: ogdlny stres zyciowy, jakos¢ relacji, obcigzenie w interakcjach, odczucie
serdecznosci/ciepta, pozytywne komentarze, krytycyzm.

Fristad 2018
Wyniki badania pretest-posttest Fristad 2018 wykazaty:
— z perspektywy pacjenta:

o silny efekt zastosowania interwencji (d Cohena) na adaptacyjne radzenie sobie
z problemami wg kwestionariusza COPE (SMD=1,02);

o S$redni efekt na poprawe w obszarze probleméw (SMD=0,78), satysfakcji (SMD=0,60)
wedtug oceny Ohio Scale oraz poprawe nastroju wedtug kwestionariusza UMDQ
(SMD=0,68);
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o niski efekt zostat zarejestrowany w przypadku nieadapcyjnego radzenia z problemami wg
COPE (SMD=0,02), obszaru nadziei (SMD=0,07) oraz funkcjonowania (SMD=0,40) wg
Ohio Scale, a takze ocene wg MFQ (SMD=0,45);

— z perspektywy rodzica:

o silny efekt na poprawe w obszarze problemoéw (SMD=1,19), satysfakcji (SMD=1,55),
nadziei (SMD=0,93) wg oceny Ohio Scale, a takze wyniki kwestionariuszy UMDQ
(SMD=0,85) oraz MFQ (SMD=0,92);

o sredni efekt na poprawe w obszarze funkcjonowania (SMD=0,68) wg Ohio Scale;
o niski efekt zostat odnotowany w przypadku wynikéw wg skali CMRS (SMD=0,21).
Terache 2022

W badaniu pretest-posttest Terache 2022 wykazano istotng poprawe we wszystkich domenach
kwestionariusza zaburzen odzywiania EDI-Il (poza bulimig), a efekt leczenia utrzymywat sie w czasie
ostatniej obserwacji po leczeniu (12 miesiecy). Rowniez oczekiwana masa ciata odpowiedniego dla
wzrostu i wieku pacjenta ulegta zwiekszeniu z 76,90% do 92,32% w chwili ostatniego follow-up.

Bezpieczeristwo

W odnalezionych badaniach nie oceniano punktéw koncowych z zakresu bezpieczenstwa.

Ograniczenia analizy
Do ograniczen analizy wptywajgcych na wiarygodnosé wnioskowania nalezg nastepujgce kwestie:
— w badaniu Tetrache 2022 wystepowat duzy odsetek rezygnacji pacjentéw z badania;

— pacjenci wtgczeni do badania Fristad 2018 stosowali zréznicowang farmakoterapie, co moze
wptywaé na wyniki badania;

— brak ustandaryzowanej metody diagnostycznej na poczatku badania Fristad 2018;
— réznorodnosé grupy pomiedzy sesjami, w tym réznorodnos¢ charakterystyki (Fristad 2018);
— brak dtugoterminowego follow-up (Fristad 2018);
— niewielka wielko$¢ préby (Smith 2018, Fristad 2018).
Ponadto ograniczeniem analizy klinicznej jest odnalezienie badan jedynie dla niewielkiej czesci
pacjentéw objetych zleceniem.
Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

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
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z péii. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow 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 dotyczqgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora 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 166 758 zt (3 x 55 586 zt)

Wskaznik 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

W KPZ, w opiniach ekspertéw oraz w opinii Prezesa NFZ nie przedstawiono informacji na temat
szacunkowego kosztu ocenianego swiadczenia.

Ze wzgledu na charakter przedmiotowego zlecenia (zmiany o charakterze organizacyjnym
i formalnym), szeroki zakres wnioskowanej populacji (rozpoznania z zakresu F00-F99) oraz
ograniczenia wynikajgce zrealizacji szeregu procedur w ramach wnioskowanych swiadczen,
odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z p6in. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw 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 zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq 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 koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.
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Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik 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 wptyngé na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Zgodnie z KPZ swiadczenie ma by¢ dedykowane pacjentom z rozpoznaniami mieszczacymi sie
w zakresie kodéw wg klasyfikacji ICD-10 FOO-F99 (zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania)
oraz Z03 (obserwacja medyczna i ocena przypadkéw podejrzanych o chorobe lub stany podobne).

Produkty rozliczeniowe dla obecnie finansowanych swiadczen uwzgledniaja finansowanie ze wzgledu
na czas poswiecony na realizacje Swiadczenia przez m.in. psychoterapeutéw, a nie ze wzgledu
na liczbe pacjentéw obecnych podczas terapii. Nie jest zaktadany wzrost kosztéw jednostkowych
prowadzenia sesji (niezaleznie od wybranego na potrzeby procesu leczenia rodzaju), ani wzrost liczby
pacjentéw objetych dotychczasowymi swiadczeniami. Wprowadzenie wnioskowanego $wiadczenia
jako s$wiadczenia gwarantowanego nie wptynie na koszty ptfatnika publicznego, gdyz realizacja
odbywac sie bedzie w sposéb alternatywny i komplementarny do obecnie finansowanych swiadczen.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w KPZ swiadczenie ,terapia wielorodzinna” ma poszerzy¢
wachlarz dotychczasowych oddziatywan finansowanych fee-forservice, przez co bedzie realizowane
alternatywnie do innych podobnych swiadczen w ramach budzetu przeznaczonego na realizacje
Swiadczen bez koniecznosci dodatkowego zwiekszania go.

Na podstawie analizy bazy danych SWIAD érednig roczng liczbe pacjentéw korzystajacych
ze Swiadczen z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien w latach 2017-2020 mozna przyjaé
na poziomie okoto 140 tys. oséb (od 138 do 148 tys.). Liczba udzielonych swiadczen wyniosta od 1,5
minw 2017 r. do 1,9 min w 2020 r. Wartos$¢ udzielonych swiadczen miesci sie w zakresie od 197 min
PLN w 2017 r. do 239 min PLN w 2020 r. W roku 2021 odnotowano znaczny wzrost liczby pacjentéw
(238 tys.) i liczby udzielonych swiadczen (3,2 min), z czym zwigzany jest wzrost wartosci udzielonych
Swiadczen (286 min PLN).

Opinia NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Prezes NFZ w pismie DSOZ-SOPS.401.342.2022 2022.364123.CANP z 19 pazdziernika 2022 r. wskazat,
ze zakres danych w Kartach Problemu Zdrowotnego nie pozwala na sporzadzenie opinii w zakresie
skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych
do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkdw publicznych.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych technologia medyczna w postaci $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Sesja psychoterapii wielorodzinnej” powinna zosta¢ wtaczona do katalogu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien ifinansowanych ze srodkéw
publicznych u pacjentéw z rozpoznaniem FO0-F99 (zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania)
oraz Z03 (obserwacja medyczna i ocena przypadkow podejrzanych o chorobe lub stany podobne).
Terapia wielorodzinna jest odmienng modalnoscia terapeutyczng od terapii rodzinnej cechujacy sie
obecnoscig dodatkowych czynnikdéw leczacych, jakimi sg m.in. odzwierciedlenie ze strony innych
rodzin, poczucie wspdlnego doswiadczenia, wsparcie ze strony innych rodzin.

Uwagi do opisu $wiadczenia
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Karta Problemu Zdrowotnego nie precyzuje jednoznacznie warunkoéw realizacji $wiadczenia, co
wymaga doszczegdtowienia.

Biorac pod uwage opinie ekspertdw klinicznych proponuje sie doprecyzowanie warunkdw realizacji
ocenianego $wiadczenia w ponizszych zakresach:

e przeciwwskazania - rozszerzenie przeciwwskazan do udzielania Swiadczenia o ponizsze:

o osoby doroste z powaznymi lub ostrymi zaburzeniami psychiatrycznymi (nasilone
objawy wytworcze, gtebokie zaburzenia depresyjne z myslami i tendencjami
samobdjczymi);

o aktualne stosowanie substancji psychoaktywnych/stan upojenia alkoholowego
(wymagana 6-cio miesieczna abstynencja/badanie alkomatem);

o sprawcy przemocy seksualnej, u ktdrych zdiagnozowano zaburzenia seksualne;
o osoby, ktore dokonaty powaznych przestepstw i atakéw na innych ludzi;

o rodzice lub opiekunowie w separacji lub po rozwodzie objeci nakazem sgdowym
do niespotykania sie lub co do ktdrych istnieje niebezpieczenstwo, ze beds sie
zachowywac agresywnie wzgledem siebie;

o osoby zdecydowanie i nieugiecie odmawiajgce udziatu w terapii;

e personel — doprecyzowanie kwalifikacji personelu. Proponuje sie, by swiadczenie byto
udzielane przez psychoterapeute z udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie terapii
wielorodzinnej lub/i certyfikatem w zakresie psychoterapii, w tym terapii rodzin.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow 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
technologii

Rekomendacje kliniczne

W wyniku wyszukiwania rekomendacji klinicznych odnaleziono 7 dokumentdw opisujacych
zastosowanie terapii rodzinnej/wielorodzinnej w leczeniu pacjentéw ze schorzeniami psychicznymi
(anoreksja, schizofrenia, depresja, choroba afektywna dwubiegowa):

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2021, 2013;
e American Psychiatric Association (APA) 2020;

e  Ministry of Health Malaysia (MOH) 2019;

e British Association for Psychopharmacology (BAP) 2016;

e Registered Nurses’ Association of Ontario (RNAO) 2015;

e Healthcare Improvement Scotland (SIGN) 2013.
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Wytyczne NICE 2021 wskazujg, ze stosowanie terapii rodzinnej w leczeniu anoreksji jest formg
terapii, ktdrg mozna rozwazyé, zaréwno w formie terapii jednorodzinnej, a takze wielorodzinnej oraz
ich kombinacji. Standardowa dtugosc terapii powinna wynosié okoto 18-20 terapii w roku i ma na celu
podkreslenie roli rodziny w powrocie do zdrowia.

Terapia rodzinna, w tym wielorodzinna zostata réwniez wskazana jako zasadna do wykorzystania
przez zalecenia APA 2020 w leczeniu pacjentéw ze schizofrenig, co pozwoli na zaangazowanie
cztonkéw rodziny i innych osdb, ktdre odgrywajg kluczowa role w zyciu pacjenta. W zakresie leczenia
schizofrenii wytyczne RNAO 2015 wskazujg bezposrednio, iz stosowanie terapii wielorodzinnej
wptywa na zmniejszenie spozycia przez miodziez substancji psychoaktywnych, poprawe
funkcjonowania rodziny po zakorczeniu leczenia oraz jest skuteczne w grupach zréznicowanych
etnicznie. Zalecenia NICE 2013 podkreslajg istotnos¢ interwencji rodzinnej w przypadku dzieci
i mtodziezy juz po wystapieniu pierwszego epizodu psychotycznego, natomiast réwniez nie wskazuja
charakteru (jednorodzinna czy wielorodzinna). SIGN 2013 wskazuje, iz terapia psychologiczna, w tym
terapia wielorodzinna odgrywa kluczowa role w procesie rekonwalescencji pacjenta po odbytym
epizodzie psychotycznym. Cele ww. terapii psychologicznej obejmujg m.in. zmniejszenie dystresu,
nabycie umiejetnosci radzenia sobie ze stanem wynikajgcym ze schorzenia czy tez polepszenie
komunikacji z innymi, a tym samym podniesienia jakosci zycia przez pacjenta.

Wytyczne MOH 2019 wskazujg rowniez na korzysci ze stosowania terapii wielorodzinnej w przypadku
pacjentéw z ciezkim epizodem depresyjnym. W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej,
wytyczne BAP 2016 wskazujg, iz psychoterapia skoncentrowana na rodzinie jest najbardziej
odpowiednim podejsciem do leczenia nawrotu ChAD, aczkolwiek wytyczne nie wskazujg
bezposrednio preferowanej metody.

Odnalezione rekomendacje kliniczne jednoznacznie wskazujg na korzysci prowadzenia terapii
rodzinnej w procesach terapeutycznych leczenia zaburzen psychicznych. Nalezy jednak wskaza¢, ze
tylko czes¢ wytycznych odnosi sie do terapii wielorodzinnej (NICE 2021; APA 2020; BAP 2016; SIGN
2013).

Rozwigzania w innych krajach

Nie odnaleziono informacji dot. finansowania ze srodkdw publicznych oraz warunkoéw realizacji
whnioskoskowanej procedury w innych krajach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia z 16.09.2022 r. z dnia i 05.10.2022 r. Ministra
Zdrowia (znak pisma ZPP.743.131.2022.MS), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Sesja psychoterapii wielorodzinnej” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien, na podstawie art. 31 c
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285
z poin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 94/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien ,sesja psychoterapii wielorodzinnej” jako $wiadczenia gwarantowanego.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 94/2022 z dnia 31 paZdziernika 2022 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien , sesja
psychoterapii wielorodzinnej” jako swiadczenia gwarantowanego;

2. Raport nr WS.420.9.2022. Sesja treningowa — grupowa. Sesja psychoterapii wielorodzinnej. Sesja
superwizji procesu diagnostycznego — ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczen do wykazu sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Data ukonczenia: 27.10.2022.
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