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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy problemu decyzyjnego było zaplanowanie procesu zmierzającego do przygotowania analiz oceny 

technologii medycznych, które będą częścią wniosku o finansowanie toksyny botulinowej typu A (Dysport®, BTX-

A) w leczeniu spastyczności ogniskowej kończyn u dorosłych pacjentów ze spastycznością o etiologii innej niż udar 

(tj. wskutek stwardnienia rozsianego – ICD-10: G35, porażenia mózgowego – ICD-10: G80, paraplegii spastycznej 

– ICD-10: G82, G83 lub urazowego uszkodzenia ośrodkowego układu nerwowego – ICD-10: T90, T91, zgodnie z 

kryteriami proponowanego programu lekowego). 

 Problem zdrowotny 

Spastyczność jest objawem wzmożonego napięcia mięśniowego, skutkującego ograniczoną ruchomością kończyn, 

mimowolnymi skurczami oraz silnym bólem, utrudniającym codzienne funkcjonowanie. Z upływem czasu może ona 

prowadzić do znaczących trudności w chodzeniu, wykonywaniu ruchów celowych i podstawowych codziennych 

czynności, a w skrajnych przypadkach – do całkowitego unieruchomienia i zależności od opiekuna. Bezpośrednią 

przyczyną spastyczności jest uszkodzenie górnego neuronu ruchowego, które może być wywołane zdarzeniem 

nagłym, takim jak udar lub uraz ośrodkowego układu nerwowego, lub być wynikiem toczącego się procesu 

chorobowego, np. w przebiegu porażenia mózgowego, stwardnienia rozsianego, czy dziedzicznej paraplegii 

spastycznej. 

 Aktualne standardy postępowania 

W leczeniu spastyczności zastosowanie mają rehabilitacja, farmakoterapia z wykorzystaniem doustnych, 

miejscowych lub dokanałowych leków przeciwspastycznych (np. baklofen, tizanidyna, benzodiazepiny, 

kannabinoidy, BTX-A, fenol) oraz leczenie chirurgiczne. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, dla pacjentów 

z ogniskową spastycznością kończyn, niezależnie od jej przyczyny, rekomendowana jest w pierwszej kolejności 

rehabilitacja, a w przypadku jej niepowodzenia – iniekcje BTX-A. Inne opcje terapeutyczne, a w szczególności 

pompa baklofenowa oraz zabiegi chirurgiczne przeznaczone są dla pacjentów z ciężkimi postaciami spastyczności 

uogólnionej.  

 Aktualna praktyka kliniczna 

Zebrane w analizach weryfikacyjnych Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dla terapii ubiegających 

się o refundację w leczeniu spastyczności opinie ekspertów wskazują, że w przypadku braku dostępności BTX-A, 

u pacjentów ze spastycznością ogniskową stosowana jest rehabilitacja z/bez doustnych leków 

przeciwspastycznych. Terapię tę należy uznać za najlepszą terapię standardową (BSC, best standard care) i jest 

ona refundowana ze środków publicznych w Polsce. 

 Uzasadnienie wyboru komparatorów 

Jako komparator w analizach HTA wybrano najlepszą terapię standardową, definiowaną jako rehabilitację z/bez 

doustnych środków przeciwspastastycznych. Pozostałe opcje terapeutyczne, możliwe do zastosowania w Polsce 

nie są refundowane (kannabinoidy) lub wykorzystywane w aktualnej praktyce klinicznej (fenol), lub przeznaczone 
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1. Wstęp 

1.1. Cel analizy problemu decyzyjnego 

Celem analizy problemu decyzyjnego jest zaplanowanie procesu zmierzającego do przygotowania 

analiz oceny technologii medycznych, które będą częścią wniosku o finansowanie toksyny botulinowej 

typu A (Dysport®, BTX-A) w leczeniu spastyczności ogniskowej kończyn u dorosłych pacjentów ze 

spastycznością o etiologii innej niż udar (tj. wskutek stwardnienia rozsianego – ICD-10: G35, porażenia 

mózgowego – ICD-10: G80, paraplegii spastycznej – ICD-10: G82, G83 lub urazowego uszkodzenia 

ośrodkowego układu nerwowego – ICD-10: T90, T91, zgodnie z kryteriami proponowanego programu 

lekowego). Dla uproszczenia zapisu definicji populacji docelowej w ramach analiz HTA populacja ta 

będzie opisywana jako dorośli pacjenci ze spastycznością kończyn o etiologii nieudarowej.  

W ramach analizy problemu decyzyjnego uwzględniono następujące aspekty: 

1. opis problemu zdrowotnego, 

2. aktualne standardy postepowania we wskazaniu (practice guidelines) w Polsce i na świecie, 

3. opcje terapeutyczne dostępne i aktualnie stosowane w Polsce, 

4. aktualny status rejestracyjny i refundacyjny poszczególnych opcji terapeutycznych w Polsce, 

5. analizę rekomendacji dotyczących finansowania terapii BTX-A, wydanych przez agencję HTA 

w Polsce i na świecie, 

6. wybór opcji terapeutycznych, z którymi należy porównać terapię BTX-A w analizach oceny 

technologii medycznych wraz z uzasadnieniem. 

1.2. Uzasadnienie celu analizy 

Spastyczność jest schorzeniem polegającym na wzmożonym napięciu mięśni, której efektem jest 

ograniczona ruchomość kończyn, mimowolne skurcze oraz silny ból utrudniający codzienne 

funkcjonowanie. Z czasem, nasilająca się spastyczność powoduje znaczne trudności w chodzeniu, 

wykonywaniu ruchów celowych i podstawowych czynności życiowych, w tym związanych 

z utrzymywaniem higieny czy zakładaniem ubrań, a w skrajnych przypadkach prowadzi do całkowitego 

unieruchomienia i zależności od opiekuna [1, 2]. Rozpowszechnienie spastyczności w populacji ogólnej 

jest trudne do oszacowania, ze względu na mnogość przyczyn pierwotnych wywołujących ten objaw. 

W przypadku spastyczności o etiologii innej niż udar, dostępne dane literaturowe wskazują na obecność 

tego objawu po wypisie ze szpitala u ok. 30% z urazowym uszkodzeniem mózgu i 46% po urazie rdzenia 

[3] oraz u ok. 40–60% osób ze stwardnieniem rozsianym [2, 4], 93% dorosłych z porażeniem mózgowym 

[5] oraz zasadniczo u wszystkich objawowych pacjentów z dziedziczną paraplegią spastyczną [6].  
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Wszystkie objawy spastyczności, jak również jej następstwa jak trwałe przykurcze czy odleżyny, 

przyczyniają się do znacznego obniżenia jakości życia pacjentów oraz wzrostu kosztów opieki nad 

chorymi [7]. Ma to szczególne znaczenie zwłaszcza ze względu na fakt, że spastyczność dotyczy także 

osób młodych, w wieku produkcyjnym i pragnących pozostać aktywnymi zawodowo jak najdłużej, 

pomimo choroby. Skuteczne leczenie spastyczności powinno poprawiać utracone funkcje, jak również 

zapobiegać wtórnym powikłaniom, stąd też zazwyczaj stosowana jest terapia wielokierunkowa 

i indywidulanie dostosowywana do potrzeb pacjenta, lokalizacji i nasilenia wzmożonego napięcia 

mięśniowego. W leczeniu spastyczności zastosowanie mają przede wszystkim rehabilitacja i fizjoterapia 

oraz farmakoterapia, a w skrajnych przypadkach – leczenie chirurgiczne [8].  

Zgodnie z obowiązującymi wytycznymi praktyki klinicznej, u pacjentów ze spastycznością ogniskową, 

tj. obejmującą wybrane grupy mięśniowe, np. kończyny dolnej i/lub górnej zalecane jest miejscowe 

stosowanie iniekcji BTX-A [7]. Jej działanie polega na obniżeniu napięcia mięśniowego, które utrzymuje 

się przez kilkanaście tygodni. Skuteczność i bezpieczeństwo BTX-A w leczeniu spastyczności zostały 

dobrze udokumentowane w badaniach klinicznych dla wielu schorzeń, w przebiegu których dochodzi 

do rozwoju spastyczności, w tym najwięcej badań prowadzono z udziałem pacjentów z udarem mózgu, 

ale dostępne są również dane dla chorych z m.in. urazowym uszkodzeniem mózgu i rdzenia, 

porażeniem mózgowym, czy stwardnieniem rozsianym [9–12].  

Terapia BTX-A w leczeniu spastyczności, bez względu na etiologię, stosowana jest zagranicą 

w praktyce klinicznej od wielu lat, na co wskazuje szereg opublikowanych badań obserwacyjnych, 

zarówno jednoośrodkowych, jak i pochodzących z dużych rejestrów [13–17]. Niestety u polskich 

pacjentów, u których przyczyna spastyczności jest inna niż udar, leczenie objawowe z wykorzystaniem 

BTX-A nie jest obecnie refundowane ze środków publicznych. Dotychczasowe ograniczenie refundacji 

do etiologii udarowej nie ma jednak uzasadnienia klinicznego, gdyż zarówno patomechanizm 

powstawania spastyczności, jak i mechanizm działania BTX-A w jej leczeniu, są niezależne od 

rodzaju choroby pierwotnej wywołującej spastyczność i brak jest podstaw sądzić, że 

skuteczność kliniczna BTX-A różni się pomiędzy spastycznością udarową i nieudarową [18]. 

W konsekwencji polscy pacjenci ze spastycznością kończyn o etiologii innej niż udar mózgu pozbawieni 

są dostępu do jedynej, miejscowej, farmakologicznej opcji terapeutycznej, dedykowanej leczeniu 

spastyczności ogniskowej i pozostają w stanie niezaspokojonych potrzeb terapeutycznych. Ma to 

niekorzystny wpływ na polskich pacjentów, gdyż brak odpowiedniej farmakoterapii u pacjentów 

z nasiloną spastycznością znacząco utrudnia lub wręcz uniemożliwia prowadzenie prawidłowej 

rehabilitacji, utrwalając niepełnosprawność. 

Odpowiedzią na ww. niezaspokojone potrzeby pacjentów ze spastycznością może być objęcie 

finansowaniem ze środków publicznych produktu leczniczego Dysport® (toksyna botulinowa typu A), 

który wskazany jest w leczeniu spastyczności ogniskowej kończyn górnych i dolnych u osób dorosłych 

(niezależnie od rodzaju schorzenia wywołującego spastyczność) [19]. Refundacja tego preparatu 

pozwoli pacjentom na zmniejszenie objawów wzmożonego napięcia mięśni kończyn, zapobiegając 

dalszemu nasilaniu się spastyczności i pogłębianiu niepełnosprawności, co przyczyni się do 
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złagodzenia dolegliwości bólowych, poprawy jakości ich życia, ułatwienia w wykonywaniu codziennych 

czynności oraz sprawowaniu opieki przez opiekunów – w przypadku niesamodzielnych chorych. 
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2. Problem zdrowotny 

2.1. Definicja 

Spastyczność, inaczej zwiększone napięcie mięśniowe, to objaw uszkodzenia ośrodkowego układu 

nerwowego (OUN), które obejmuje górne neurony ruchowe [20]. Pierwotnie spastyczność definiowano 

jako zaburzenie ruchowe, charakteryzujące się wzmożeniem tonicznych odruchów na rozciąganie 

w zależności od szybkości rozciągania, wynikającym z odhamowania odruchu rozciągowego wskutek 

uszkodzenia górnych neuronów ruchowych. Definicja ta z biegiem lat została uznana za niedoskonałą 

i opisującą raczej patomechanizm spastyczności aniżeli jednostkę chorobową, wobec powyższego 

aktualnie przyjmuje się, że spastyczność to zaburzenie czuciowo-ruchowe, powstałe na skutek 

uszkodzenia górnego neuronu ruchowego, objawiające się mimowolną, okresową lub stałą, 

aktywnością mięśni [21, 22]. Ze względu na lokalizację i rozległość uszkodzenia górnych 

motoneuronów można wyróżnić spastyczność: 

 ogniskową (segmentalną) – ograniczoną do wybranych grup mięśniowych, w szczególności 

w obrębie kończyn górnych lub dolnych, 

 uogólnioną – obejmującą większość grup mięśniowych ciała [7, 23]. 

Uszkodzenie górnego neuronu ruchowego, będące przyczyną spastyczności może nastąpić nagle np. 

wskutek udaru mózgu czy urazowego uszkodzenia mózgu (TBI, traumatic brain injury) lub rdzenia 

kręgowego (SCI, spinal cord injury), być wynikiem porażenia mózgowego (CP, cerebral palsy) lub 

konsekwencją chorób neurodegeneracyjnych OUN, takich jak np. stwardnienie rozsiane (MS, multiple 

sclerosis) lub chorób o podłożu genetycznym (HSP, hereditary spastic paraplegia) [1]. 

2.2. Epidemiologia 

2.2.1. Dane epidemiologiczne 

W dostępnej literaturze brak jest szczegółowych danych epidemiologicznych dla populacji docelowej, 

w tym wskaźników chorobowości i zapadalności. W opisie poniżej uwzględniono najlepsze dostępne 

dane epidemiologiczne dotyczące spastyczności. 

CHOROBOWOŚĆ 

Chorobowość spastyczności, w tym ogniskowej, w populacji ogólnej jest trudna do oszacowania, ze 

względu na mnogość przyczyn pierwotnych wywołujących ten objaw, brak spójnej definicji 
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dochodzi do rozwoju tachykardii i zmniejszonej tolerancji wysiłku. Objętość wyrzutowa i maksymalny 

pobór tlenu przez serce i mięśnie szkieletowe zmniejszają się już po 2–3 tygodniach braku aktywności 

ruchowej [4]. 

Wobec powyższego, niezbędne jest odpowiednie i terminowe leczenie spastyczności w celu 

zapobieżenia uszkodzeniom układu sercowo-naczyniowego, płucnego i mięśniowo-szkieletowego oraz 

zachowania stanu mineralnego kości. Stosując odpowiednie leczenie przeciwspastyczne można 

również uniknąć rozwoju zakrzepicy żył głębokich wtórnej do spastyczności [4]. 

2.6. Leczenie spastyczności 

2.6.1. Dostępne metody leczenia 

Celem leczenia spastyczności jest złagodzenie dolegliwości związanych ze spastycznością, poprawy 

czynnościowej i jakości życia, w szczególności: 

 poprawa funkcji (np. chwytnej ręki i/lub chodu), 

 zmniejszenie bólu, 

 poprawa ułożenia kończyn, 

 zapobieganie powstawania trwałych przykurczów,  

 poprawienie higieny, 

 zwiększenie samodzielności w codziennych czynnościach (ubieranie), 

 poprawa mobilności (korzystanie z chodzików, wózków inwalidzkich, środków transportu). 

W ramach leczenia spastyczności można wyróżnić rehabilitację, farmakoterapię (doustne, miejscowe 

i dokanałowe) oraz leczenie chirurgiczne (Tabela 10). 

Rehabilitacja 

Podstawowym sposobem postępowania w leczeniu spastyczności jest rehabilitacja pacjenta, 

prowadzona przez wielodyscyplinarny zespół (neurolog, fizjoterapeuta, psycholog, logopeda) – 

w zależności od indywidualnych potrzeb i deficytów pacjenta [2]. Najczęściej stosowaną formą 

rehabilitacji jest fizjoterapia, której celem w pierwszej kolejności jest likwidacja bólu i przywrócenie 

elastyczności mięśnia, a następnie poprawa jego siły i szybkości skurczu, płynności ruchów oraz 

właściwej koordynacji z innymi zespołami mięśniowymi, a w konsekwencji – możliwości wykorzystania 

ruchu w praktyce (np. chodu, utrzymania prawidłowej pozycji ciała, sznurowania butów, posługiwania 

się sztućcami itd.) [26]. W tym celu stosowane są ćwiczenia i środki ortopedyczne, mające na celu 

rozciągnięcie mięśni i zwiększenie zakresu ruchu, a także terapia zajęciowa, polegająca na nauce 

czynności dnia codziennego. W ramach zabiegów fizykalnych, zmniejszających napięcie mięśniowe 

wykorzystywane są natomiast m.in. elektroterapia, tonoliza, pole magnetyczne o niskiej częstotliwości, 

laseroterapia, soluks (promieniowanie podczerwone), krioterapia, tangentor (masaż podwodny), 
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kriożele (ciepłe i zimne). Istotnym elementem rehabilitacji chorych są również ćwiczenia i zajęcia 

relaksacyjne, w tym choreoterapia, muzykoterapia, hipoterapia, czy gry i zabawy ruchowe, przy czym 

te ostatnie muszą być dostosowywane do stanu zdrowia chorego i jego preferencji. Konieczna jest 

również odpowiednia edukacja pacjentów, w tym m.in. obsługi wózka inwalidzkiego czy środków 

zaopatrzenia ortopedycznego, profilaktyki odleżyn oraz pielęgnacji ciała [35]. 

Farmakoterapia 

W przypadku, gdy rehabilitacja pacjentów nie jest wystarczająca wdraża się leczenie farmakologiczne. 

W pierwszej kolejności stosowane są doustne leki przeciwspastyczne (miorelaksujące), takie jak np. 

baklofen, dantrolen, tyzanidyna, gabapentyna, benzodiazepiny (klonazepam, diazepam) lub pochodne 

kannabinoidów. Należy jednak zwrócić uwagę, że większość z ww. leków obarczona jest 

podwyższonym ryzykiem wystąpienia działań niepożądanych (senność, osłabienie, zmęczenie, inne 

zaburzenia poznawcze, utrudniające codzienne funkcjonowanie, uzależnienie) [2, 4, 7]. W celu 

uniknięcia ww. powikłań u pacjentów ze spastycznością ograniczoną do wybranych grup mięśniowych 

(spastyczność ogniskowa) możliwe jest zastosowanie zamiast doustnych leków przeciwspastycznych – 

miejscowej chemicznej denerwacji. Zabiegi te polegają na wstrzyknięciu BTX-A lub fenolu w objęte 

spastycznością mięśnie. Mimo, że chemiczna denerwacja z wykorzystaniem fenolu jest stosunkowo 

tania, szybka i efektywna, obecnie terapia ta wykorzystywana w praktyce jest bardzo rzadko, z uwagi 

na ryzyko neuropatii obwodowej (parestezje, dysestezje) i bólu w przypadku uszkodzenia włókien 

czuciowych, jak również ze względu na ryzyko wystąpienia obrzęku obwodowego oraz martwicy mięśnia 

[4]. U pacjentów z bardzo nasiloną spastycznością, nieodpowiadających na konwencjonalne leczenie, 

możliwa jest kwalifikacja do wszczepienia w powłoki brzuszne pompy baklofenowej, co umożliwia 

podawanie leku wprost w przestrzeń podpajęczynówkową, dzięki czemu można podawać niższe, 

a skuteczne terapeutycznie dawki leku [26]. Metoda ta jednak jest obarczona ryzkiem ciężkich działań 

niepożądanych, w tym zagrażających życiu, takich drgawki, trudności w oddychaniu, zaburzenia 

poznawcze, nadmierne obniżenie napięcia mięśni, zaburzeni mikcji, uszkodzenie worka oponowego 

oraz powikłania postimplantacyjne jak krwotoki, czy infekcje [7, 36]. 

Leczenie chirurgiczne 

U pacjentów w najcięższych stadiach spastyczności, u których zawiodły wszystkie ww. metody leczenia 

oraz u których brak jest możliwości wykonania jakiegokolwiek ruchu aktywnego, możliwe jest 

rozważenie leczenia chirurgicznego. Teoretycznie zabiegi chirurgiczne w celu zmniejszenia 

spastyczności można przeprowadzać zarówno na poziomie mózgu, rdzenia kręgowego, nerwów 

obwodowych i mięśni (Tabela 10) w zależności od obrazu klinicznego spastyczności, jednak w praktyce 

wykonywane są one nadzwyczaj rzadko [4, 7, 29].  
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do braku skurczu mięśnia i zmniejszenia jego napięcia (Rysunek 1) [4, 19]. Czas działania BTX-A 

wynosi około 12 tygodni, co stanowi dogodne okno terapeutyczne dla intensywnej fizjoterapii, która staje 

się możliwa tylko dzięki iniekcji BTX-A [38]. Zaletami stosowania BTX-A jest jej bardzo dobra tolerancja 

przez pacjentów i brak obserwowanych w trakcie terapii doustnymi lekami przeciwspastycznymi działań 

niepożądanych takich jak senność, zmęczenie czy deficyty poznawcze [4]. 

Rysunek 1.  
Mechanizm działania BTX-A w leczeniu spastyczności [39] 

 

 

2.6.3. Ocena skuteczności leczenia 

Ocena skuteczności leczenia jest wielowymiarowa i można podzielić ją ze względu na perspektywę na: 

ocenę stanu mięśni i stanu pacjenta (Rysunek 2). Ewaluacja stanu mięśni polega przede wszystkim na 

ocenie zmiany stopnia napięcia mięśniowego za pomocą ustandaryzowanych skal, takich jak skala 

Ashowortha lub jej modyfikacje (Rozdz. 2.4) lub z wykorzystaniem innych narzędzi opartych np. o zakres 

wykonywanego ruchu lub subiektywną ocenę badacza lub pacjenta w zakresie napięcia, skurczów 

i sztywności mięśniowej [4]. W badaniach klinicznych dedykowanych spastyczności często 

uwzględniane są również inne aspekty związane z funkcjonowaniem mięśni, tj. zakres siły (np. 

z wykorzystaniem skali MRC – Medical Research Council lub narzędzia QMA – Quantitative Muscle 

Assessment), zakres ruchu (np. pomiar z wykorzystaniem goniometru), sprawność motoryczna (np. 

szybkość komfortowego chodu w teście 10MWT – 10-meters walking test) oraz równowaga (np. skala 

BBG – Berg Balance Scale) [4, 40]. W projektach badań zwraca się również uwagę na pomiar nasilenia 

bólu w objętej spastycznością kończynie. Do oceny bólu wykorzystywane są również ogólne 

i zwalidowane narzędzia (np. BPI, Brief Pain Inventory) lub własne skale badaczy o charakterze 

opisowym lub numerycznym [4, 17, 41, 42]. 
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W odniesieniu do perspektywy pacjenta, istotną kwestią dla ogólnej oceny skuteczności leczenia 

przeciwspastycznego jest pomiar sprawności ogólnego funkcjonowania pacjenta (np. skala DAS – 

Disability Assessment Scale) oraz możliwości wykonywania przez niego codziennych czynności, w tym 

np. wykonywania zabiegów higienicznych, ubierania się czy przemieszczania [4, 43]. Ponadto 

w badaniach oceniana jest także jakość życia według standardowych kwestionariuszy (np. EQ-5D, SF-

36), która może uwzględniać również aspekty psychiczne, takie jak zmęczenie (np. skala MFIS – 

Modified Assessment Impact Scale) czy depresja z powodu niesprawności (np. narzędzie BDI – Beck 

Depression Inventory) [4, 17, 42]. Często w badaniach pojawia się także ogólna ocena odpowiedzi na 

leczenie, czy to o charakterze kategorycznym (poprawa lub brak poprawy), czy też na skalach 

mierzących satysfakcję z leczenia (np. PGIC – Patient’s Global Impression of Change), a także chęć 

kontynuowania leczenia [15, 41, 42]. 

Rysunek 2.  
Aspekty oceniane w badaniach klinicznych dla oceny skuteczności leczenia przeciwspastycznego 
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podczas każdej wizyty lekarskiej, co wynika z faktu, że schorzenie to ulega zmianom wraz z upływem 

czasu, a także wraz z postępem choroby podstawowej i pod wpływem czynników zewnętrznych.  

Cel terapii spastyczności należy ustalić indywidulanie, przy czym zaleca się, aby był on ukierunkowany 

na: 

 usprawnienie upośledzonych funkcji motorycznych, 

 zmniejszenie bólu związanego ze spastycznością, 

 ułatwienie rehabilitacji i stosowania środków zaopatrzenia ortopedycznego, 

 zapobieganie rozwojowi powikłań, np. trwałych przykurczów i owrzodzeń lub 

 poprawę jakości życia (RCP 2018, IWG 2022). 

Leczenie spastyczności jest postępowaniem kompleksowym (powinno być prowadzone przez 

multidyscyplinarny zespół specjalistów) i niezależnym on etiologii spastyczności. W pierwszej kolejności 

terapia obejmuje eliminację czynników nasilających spastyczność (infekcje układu oddechowego, 

infekcje układu moczowo-płciowego, zaparcia, ból, owrzodzenia, itd.) oraz niefarmakologiczne 

postępowanie wielodyscyplinarne (w tym m.in. edukację pacjentów i opiekunów, fizjoterapię i terapię 

zajęciową, ortotykę i zaopatrzenie ortopedyczne) (RCP 2018, IWG 2022). Wśród elementów 

postępowania fizjoterapeutycznego można wyróżnić ćwiczenia zadaniowe i trening siłowy, jeżeli celem 

leczenia jest poprawa w zakresie chodzenia lub sprawności kończyny górnej. Z kolei w przypadku celów 

związanych z utrzymaniem higieny i integralności skóry, częściej zalecane przez wytyczne są 

krótkoterminowe szynowanie, rozciąganie i gipsowanie kończyny (IWG 2022). Brak skuteczności 

wielodyscyplinarnego postępowania niefarmakologicznego stanowi podstawę do rozważenia 

zasadności postępowania farmakologicznego. Wybór odpowiedniej farmakoterapii powinien zostać 

poprzedzony dokładną oceną stanu chorego, stopnia nasilenia spastyczności, chorób współistniejących 

oraz stosowanych leków. Szczególnie istotnym elementem powyższej oceny jest także ustalenie 

charakteru spastyczności – czy jest ona uogólniona (obejmuje większość grup mięśniowych) czy 

ogniskowa lub segmentalna (ograniczona do wybranych grup mięśniowych) (RCP 2018) (Rysunek 3). 

LECZENIE FARMAKOLOGICZNE SPASTYCZNOŚCI UOGÓLNIONEJ 

W przypadku spastyczności uogólnionej terapię rozpoczyna się od doustnych leków miorelaksacyjnych, 

przy czym dobór konkretnego leku powinien być zindywidualizowany, z uwagi na odmienne profile 

działania oraz różne przeciwskazania dla dostępnych środków (RCP 2018). Leczenie rozpoczyna się 

od monoterapii, a w przypadku braku skuteczności stosuje się terapię skojarzoną. Wśród doustnych 

leków zastosowanie znajdują baklofen (podawany doustnie), tyzanidyna, gabapentyna, kanabioidy i in. 

(RCP 2018). U pacjentów nieodpowiadających na leczenie lub w przypadku wystąpienia 

nieakceptowalnych działań niepożądanych należy rozważyć leczenie baklofenem podawanym 

dokanałowo, tj. za pomocą pompy baklofenowej (RCP 2018). U pacjentów z ciężką spastycznością, 

nieodpowiadających na leczenie farmakologiczne można rozważyć zabiegi chirurgiczne (IWG 2022). 
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LECZENIE FARMAKOLOGICZNE SPASTYCZNOŚCI OGNISKOWEJ 

W przypadku spastyczności ogniskowej zalecane jest stosowanie terapii miejscowej w postaci iniekcji 

z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A (IGE/PTN 2018, IGE 2023, IGE 2010, EC 2009, RCP 

2018, AAN 2016), niezależnie od rodzaju kończyny i etiologii spastyczności. Jak wskazują bowiem 

eksperci, choć udary mózgu są najczęstszym wskazaniem do zastosowania BTX-A, to inne schorzenia 

przebiegające ze wzmożonym napięciem mięśniowym (np. urazowe uszkodzenia mózgu i rdzenia 

kręgowego, stwardnienie rozsiane, wrodzone paraplegie spastyczne) również stanowią istotny problem 

lekarzy zajmujących się spastycznością (IGE 2023). Dodatkowo klinicyści podkreślają, iż istota zjawiska 

spastyczności pozostaje taka sama, pomimo różnych etiologii i miejsca uszkodzenia ośrodkowego 

układu nerwowego, a leczenie z wykorzystaniem BTX-A pozwala na zmniejszenie spastyczności, 

poprawę w zakresie wykonywania czynności dnia codziennego, zmniejszenie bólu przy bardzo dobrej 

tolerancji leku (IGE 2023).  

Schemat iniekcji i dawkowania toksyny botulinowej należy dostosowywać indywidualnie do każdego 

pacjenta, z uwzględnieniem lokalizacji i nasilenia spastyczności (EC 2009, ITP 2021). Wyższe dawki 

BTX-A osiąga się zwykle poprzez zwiększenie liczby ostrzykiwanych mięśni, zamiast podawania zbyt 

dużych dawek BTX-A do indywidualnego mięśnia. Wytyczne (IAB 2021) zwracają również uwagę, że 

na maksymalną łączną dawkę BTX-A ma również wpływ rozcieńczenie preparatu. Zgodnie 

z wytycznymi, przed podaniem konieczne jest bowiem rozcieńczenie BTX-A w 0,9% roztworze soli 

fizjologicznej. Preferowana przez wytyczne objętość podania wynosi 0,5 ml na iniekcję (IAB 2021).  

Lokalizacja odpowiedniego miejsca iniekcji BTX-A może odbywać się pod kontrolą elektromiograficzną 

z/bez stymulacji elektrycznej, ultrasonograficzną lub palpacyjną, pod warunkiem aktywacji mięśnia (IAB 

2021). Brak jest preferowanego przez wytyczne rodzaju BTX-A, przy czym do najczęściej wymienianych 

preparatów należą Dysport®, Botox® i Xeomin®. Klasycznie zaleca się, aby iniekcje BTX-A odbywały się 

nie częściej niż co 12 tyg., natomiast w przypadku produktu leczniczego Xeomin® możliwe jest 

bezpieczne skrócenie interwału pomiędzy iniekcjami do 6 tyg. (IAB 2021).  

Zaleca się aby podawanie toksyny botulinowej wykonywali lekarze z odpowiednimi kwalifikacjami 

i doświadczeniem w zakresie terapii tą substancją (IGE/PTN 2018, RCP 2018). Iniekcja toksyną 

botulinową typu A powinna stanowić element dopełniający proces rehabilitacji, prowadzonej przez 

wielodyscyplinarny zespół (IGE/PTN 2018, IGE 2010, EGE 2009, IWG 2022, RCP 2018), której zakres 

powinien być ustalany indywidualnie w zależności od stopnia nasilenia spastyczności (IGE/PTN 2018), 

w zależności od indywidualnych celów do osiągnięcia (IWG 2022). Obecnie nie został ustalony jeden 

obowiązujący schemat postępowania usprawniającego (IGE/PTN 2018).  

Tylko w jednych odnalezionych wytycznych (RCP 2018) jako alternatywę dla iniekcji BTX-A u niektórych 

pacjentów (np. u których zasadne jest podanie w nerwy ruchowe – piszczelowy tylny i zasłonowy 

kończyny dolnej) wymieniono fenol (6% roztwór wodny). Należy jednak zauważyć, iż zalecenia te nie 

były poparte żadnymi dowodami naukowymi o wysokiej wiarygodności. Ponadto w praktyce terapia ta 

wykonywana jest nadzwyczaj rzadko, ze względu na ryzyko ciężkich powikłań (Rozdz. 2.6.1).  
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U pacjentów ze spastycznością ogniskową zasadniczo nie stosuje się również terapii z wykorzystaniem 

pompy baklofenowej. Według najnowszych wytycznych europejskich (ECC 2022), pacjenci kwalifikujący 

się do leczenia BTX-A i pompą baklofenową stanowią dwie odrębne populacje: BTX-A preferowana jest 

u pacjentów ze spastycznością ogniskową, wieloogniskową i segmentalną, natomiast pompa 

baklofenowa u pacjentów ze spastycznością multi-segmentalną lub uogólnioną, po niepowodzeniu 

doustnych leków przeciwspastycznych. Zgodnie z wytycznymi ECC 2022, u pacjentów ze 

spastycznością ogniskową można rozważyć pompę baklofenową jedynie w sytuacji braku osiągnięcia 

celów terapeutycznych za pomocą BTX-A.  

Podsumowując, w ramach analizy problemu decyzyjnego, jako potencjalne komparatory dla 

ocenianej interwencji , tj. toksyny botulinowej typu A (Dysport®) powinny być rozważane inne 

preparaty toksyny botulinowej typu A (np. Botox®, Xeomin®), fenol, rehabilitacja oraz doustne 

leki przeciwspastyczne. Pompa baklofenowa i leczenie chirurgiczne zarezerwowane są dla 

pacjentów ze spastycznością uogólnioną oraz po niepowodzeniu wcześniejszych terapii, zatem 

nie będą one rozważane jako komparatory dla BTX-A. 
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Rysunek 3.  
Uproszczony algorytm postępowania w spastyczności 

 

* Zabiegi neurolizy obwodowej nie są zasadniczo wykonywane, ze względu na ryzyko powikłań. 
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4. Aktualna praktyka kliniczna 

Obecnie brak jest danych literaturowych dotyczących aktualnej praktyki klinicznej w Polsce w leczeniu 

spastyczności ogniskowej o etiologii nieudarowej. Mając jednak na uwadze fakt, iż leczenie objawowe 

w spastyczności nie zależy od jej przyczyny uznano, że dane dotyczące terapii w spastyczności 

u pacjentów po udarze będą reprezentatywne również dla pacjentów nieudarowych. Wobec 

powyższego w opisie aktualnej praktyki klinicznej wykorzystano stanowiska polskich ekspertów 

klinicznych, przedstawione w analizach weryfikacyjnych raportów HTA dla produktów leczniczych, 

ubiegających się o refundację w leczeniu spastyczności ogniskowej kończyn w wyniku udaru (Dysport®, 

Botox®, Xeomin®) oraz ciężkiej spastyczności w przebiegu stwardnienia rozsianego (Sativex®) (Tabela 

12) [52–56].  

Zgodnie z przedstawionymi w dokumentach opiniami ekspertów, u polskich pacjentów ze 

spastycznością ogniskową w sytuacji braku refundacji BTX-A stosuje się przede wszystkim 

rehabilitację oraz doustne leki przeciwspastyczne, z podkreśleniem wysokiej indywidualizacji 

leczenia. Według ekspertów, spośród różnych rodzajów rehabilitacji, w spastyczności zastosowanie 

mogą mieć: kinezyterapia, fizykoterapia, masaż leczniczy, mobilizacja, hydroterapia, terapia zajęciowa, 

terapia ułożeniowa, masaż, tonoliza, krioterapia lokalna parami azotu oraz opieka pielęgniarska. Z kolei 

w obrębie doustnych leków przeciwspastycznych klinicysci wymieniali: baklofen, tolperyzon, dantrolen, 

tizanidynę, chlormezanon, metokarbamol, klonazepam, diazepam, tetrazepam, gabapentynę. 

Jednocześnie eksperci podkreślali niską skuteczność farmakoterapii doustnej i stosunkowo częste 

działania niepożądane oraz ograniczoną możliwość porównania każdego leku ze stosowaniem BTX-A, 

ze względu na odmienne wskazania [53].  

W starszych dokumentach (lata 2013–2014), część ekspertów wymieniała również, że u polskich 

pacjentów ze spastycznością stosowano również denerwację z alkoholem lub fenolem, pompę 

baklofenową oraz leczenie chirurgiczne. Wydaje się jednak, iż terapie te były wymieniane przez 

ankietowanych jako wszystkie możliwe opcje zalecane przez ówczesne wytyczne praktyki klinicznej, 

bez dostosowania wyboru terapii do rzeczywistego algorytmu postępowania, uzależnionego od 

lokalizacji i nasilenia spastyczności oraz wcześniejszych metod leczenia. Jak wskazywali bowiem inni 

eksperci, użyteczność ww. metod w praktyce jest istotnie ograniczona. Chemiczna denerwacja 

z wykorzystaniem alkoholu lub fenolu wykonywana jest w praktyce bardzo rzadko lub wręcz 

niewykonywana i przeciwwskazana, ze względu na wysokie ryzyko martwicy mięśni oraz bólu 

z dysestyzjami [54]. Powyższe założenie potwierdzają nowsze analizy weryfikacyjne (lata 2016-2017), 

w ramach których eksperci nie wskazywali, aby alkohol czy fenol były wykorzystywane w praktyce. 

Leczenie z użyciem pompy baklofenowej ograniczone jest natomiast do bardzo wąskiej 

i wyselekcjonowanej grupy pacjentów po udarze pnia mózgu z ciężką spastycznością uogólnioną [52, 

54, 55]. Z kolei leczenie chirurgiczne, jak wiadomo z analizy wytycznych (Rozdz. 3), ogranicza się do 

pacjentów, u których wszystkie poprzednie metody zawiodły. 
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Eksperci potwierdzili również, iż BTX-A w spastyczności ogniskowej nie będzie całkowicie zastępowała 

żadnego konkretnego leczenia, jedynie częściowo doustną farmakoterapię i rehabilitację, gdyż terapia 

ta będzie stosowana uzupełniająco do dotychczasowego leczenia podtrzymującego. Wobec 

powyższego, za aktualną praktykę kliniczną w Polsce w leczeniu spastyczności ogniskowej 

należy uznać najlepsze leczenie standardowe, tj. rehabilitację z/bez doustnych leków 

przeciwspastycznych. 
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5. Finansowanie poszczególnych opcji 

terapeutycznych 

5.1. Aktualny status rejestracyjny i refundacyjny 

Obecnie żaden preparat zawierający BTX-A nie jest finansowany ze środków publicznych w leczeniu 

dorosłych z ogniskową spastycznością kończyn o etiologii nieudarowej [57].  

Refundacji podlega natomiast chemiczna denerwacja z wykorzystaniem fenolu w ramach procedury 

„Zniszczenie nerwów czaszkowych lub obwodowych przez wstrzyknięcie czynnika neurolitycznego 

(ICD-9: 04.21)”, rehabilitacja oraz wybrane doustne leki przeciwspastyczne (np. tyzanidyna) (Tabela 13) 

[57, 58]. 
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6. Uzasadnienie wyboru komparatorów 

Zgodnie z zaleceniem wytycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji komparatorami 

w analizach oceny technologii medycznych w pierwszej kolejności powinna być istniejąca (aktualna) 

praktyka medyczna, czyli sposób postępowania, który prawdopodobnie zostanie zastąpiony przez 

ocenianą technologię [71]. 

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej (Rozdz. 3), sposób postępowania w spastyczności ogniskowej 

jest wysoce zindywidualizowany, jednak nie zależy on od etiologii spastyczności. W pierwszej kolejności 

wybierana jest rehabilitacja, polegająca na odpowiednio dostosowanej do celów leczenia fizjoterapii, 

terapii zajęciowej lub zaopatrzenia ortotycznego. W przypadku braku osiągnięcia ww. celów, wytyczne 

jasno wskazują, iż do rehabilitacji należy dołączyć iniekcje BTX-A. Rehabilitacja jest refundowana 

w Polsce (Rozdz. 5.1) i stosowana w aktualnej praktyce klinicznej (Rozdz. 4). Pomimo braku zalecenia 

wytycznych co do stosowania doustnych leków miorelaksacyjnych w spastyczności innej niż uogólniona 

(Rozdz. 3), zgodnie z opiniami ekspertów (Rozdz. 4), leki te są wykorzystywane w polskiej praktyce 

klinicznej również w leczeniu spastyczności ogniskowej, zwłaszcza w sytuacji braku refundacji BTX-A. 

Wybrane preparaty doustne są refundowane w Polsce w leczeniu spastyczności, np. w leczeniu 

stwardnienia rozsianego. Wobec powyższych informacji zarówno rehabilitacja, jak i doustne leki 

przeciwspastyczne stanowią aktualną praktykę kliniczną, stanowiącą obecnie najlepszą terapię 

standardową (BSC, best standard care), która będzie stanowiła odpowiedni komparator w analizach 

HTA dla BTX-A. 

Alternatywnie do BTX-A w spastyczności ogniskowej wspomina się również o możliwości wykonywania 

zabiegów chemicznej denerwacji z wykorzystaniem alkoholu lub fenolu (Rozdz. 3). Pomimo refundacji 

tych terapii w ramach świadczenia gwarantowanego (Rozdz. 5.1), zabiegi te w praktyce klinicznej 

wykonywane są nadzwyczaj rzadko lub wcale (Rozdz. 4), ze względu na ryzyko ciężkich powikłań, 

takich jak neuropatia obwodowa, ból neuropatyczny, obrzęk obwodowy, czy też martwica mięśni. 

Wobec powyższego iniekcje alkoholem i fenolem nie będą stanowiły odpowiedniego komparatora 

w analizach HTA. 

Inne terapie wymieniane przez wytyczne praktyki klinicznej (Rozdz. 3), takie jak pompa baklofenowa 

czy leczenie chirurgiczne, nie będą zastępowane w praktyce klinicznej przez BTX-A, gdyż są one 

stosowane jedynie w leczeniu spastyczności segmentalnej i uogólnionej lub dopiero po niepowodzeniu 

terapii BTX-A. Tym samym pompa baklofenowa czy leczenie chirurgiczne nie będą stanowiły 

komparatora dla BTX-A w analizach HTA. 

Podsumowując, za odpowiedni komparator dla wnioskowanej interwencji należy uznać 

najlepszą terapię standardową (BSC, best standard care), rozumianą jako rehabilitacja z/bez 

doustnych leków przeciwspastycznych. 
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7. Definiowanie problemu decyzyjnego 

Populacja docelowa 

 Dorośli pacjenci ze spastycznością ogniskową kończyn o etiologii innej niż udar (tj. wskutek 

stwardnienia rozsianego, porażenia mózgowego, paraplegii spastycznej lub urazów OUN), 

spełniający kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego. 

Interwencja 

 Dysport® (BTX-A, toksyna botulinowa typu A), w dawce zgodnej z ChPL.  

Komparator 

 Najlepsza terapia standardowa (BSC, Best Standard Care) definiowana jako rehabilitacja z/bez 

doustnych leków przeciwspastycznych. 

Punkty końcowe 

 Punkty końcowe związane z napięciem mięśniowym, 

 Punkty końcowe związane z siłą mięśniową, 

 Punkty końcowe związane ze sprawnością motoryczną i równowagą, 

 Punkty końcowe związane z zakresem ruchu, 

 Punkty końcowe związane z bólem, 

 Punkty końcowe związane z ogólnym funkcjonowaniem pacjenta, 

 Punkty końcowe związane z jakością życia, 

 Punkty końcowe związane z ogólną oceną skuteczności leczenia,  

 Punkty końcowe związane z ponownym leczeniem i terapiami dodatkowymi, 

 Punkty końcowe związane z bezpieczeństwem terapii (AE ogółem, SAE ogółem, szczegółowe 

zdarzenia niepożądane istotne z punktu widzenia bezpieczeństwa). 

Metodyka 

 Badania randomizowane i nierandomizowane, 

 Badania obserwacyjne, pochodzące z rzeczywistej praktyki klinicznej, 

 Przeglądy systematyczne. 
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8. Charakterystyka interwencji 

i komparatorów 

8.1. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) 

Grupa farmakoterapeutyczna: Toksyna botulinowa, kod ATC: M03AX01 [19]. 

Mechanizm działania: W wyniku działania substancji aktywnej preparatu Dysport® (kompleksu toksyny 

Clostridium botulinum typu A) dochodzi do zahamowania uwalniania acetylocholiny 

w presynaptycznych zakończeniach nerwów, w następstwie czego dochodzi do blokady nerwowo-

mięśniowej. Kompleks nie ma wpływu na cholinergiczne, zazwojowe przewodzenie impulsów ani też na 

zazwojowe przewodzenie impulsów w układzie współczulnym. W mechanizmie działania toksyny 

botulinowej można wyróżnić trzy etapy. Etap I to związanie toksyny błoną presynaptyczną neuronu, etap 

II to przeniknięcie toksyny przez błonę presynaptyczną, a etap III to hamowanie uwalniania 

acetylocholiny przez toksynę, co powoduje porażenie mięśni [19]. 

Wskazania do stosowania: Preparat wskazany jest w leczeniu spastyczności ogniskowej kończyn 

u dorosłych: spastyczności ogniskowej kończyn górnych oraz spastyczności ogniskowej 

kończyn dolnych). Ponadto preparat wskazany jest również w leczeniu:  

 objawowym spastyczności ogniskowej kończyn górnych u dzieci z mózgowym porażeniem 

dziecięcym w wieku 2 lat lub starszych, 

 objawowym spastyczności ogniskowej kończyn dolnych u dzieci z mózgowym porażeniem 

dziecięcym w wieku 2 lat lub starszych, 

 leczenie nietrzymania moczu u osób dorosłych z neurogenną nadreaktywnością wypieracza 

spowodowaną uszkodzeniem rdzenia kręgowego (urazowym lub nieurazowym) lub 

stwardnieniem rozsianym, u których regularnie wykonywane jest czyste cewnikowanie 

przerywane, 

 kurczowego kręczu szyi u dorosłych,  

 kurczu powiek u dorosłych,  

 połowicznego kurczu twarzy u dorosłych, 

 nadmiernej potliwość pach. [19] 

Dawkowanie i sposób podawania: Jednostki produktu leczniczego Dysport® są swoiste dla tego 

produktu i nie są tożsame z jednostkami innych produktów zawierających toksynę botulinową. Produkt 

powinien być podawany przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy. Produkt podawany jest we 

wstrzyknięciach domięśniowych, po rekonstytucji proszku do sporządzania roztworu do wstrzykiwań 

w 0,9% (w/v) chlorku sodu [19].  
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9. Zakres analiz 

9.1. Analiza kliniczna 

Analiza kliniczna będzie poprzedzona systematycznym przeszukaniem źródeł informacji medycznej 

(przegląd systematyczny), do których należą internetowe bazy abstraktów medycznych (MEDLINE, 

EMBASE, CENTRAL) oraz w innych, wybranych źródłach, wymienionych w wytycznych Agencji Oceny 

Technologii Medycznych i Taryfikacji.  

Celem analizy klinicznej będzie porównawcza ocena skuteczności i bezpieczeństwa toksyny 

botulinowej typu (produkt leczniczy Dysport®) w porównaniu z najlepszą terapią standardową (BSC), 

definiowaną jako rehabilitacja z/bez doustnych leków przeciwspastycznych. Populację docelową dla 

wnioskowanej interwencji będą stanowili dorośli pacjenci z spastycznością ogniskową kończyn 

o etiologii innej niż udar, zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego. W analizie klinicznej 

zostaną uwzględnione dowody naukowe porównujące bezpośrednio wnioskowaną interwencję 

z komparatorem, badania jednoramienne dla wnioskowanej interwencji oraz dostępne opracowania 

wtórne. W ramach analizy klinicznej zostanie przeprowadzona również poszerzona analiza 

bezpieczeństwa, na podstawie danych opublikowanych na stronach EMA, FDA i WHO. 

9.2. Analiza ekonomiczna 

Celem analizy ekonomicznej będzie ocena opłacalności BTX-A (Dysport®) w porównaniu z BSC 

zdefiniowaną analogicznie jak w analizie klinicznej. Metodyka analizy zostanie przyjęta zgodnie 

z wynikami analizy klinicznej. W przypadku wykazania różnic w zakresie efektywności i/lub 

bezpieczeństwa pomiędzy porównywanymi interwencjami analiza zostanie przeprowadzona w formie 

analizy kosztów-użyteczności. W przypadku braku różnic między interwencjami przeprowadzona 

zostanie analiza minimalizacji kosztów. 

Długość horyzontu czasowego będzie tak dobrana, aby możliwa była ocena wszystkich istotnych 

zdarzeń związanych z leczeniem – tj. zarówno efektów klinicznych, jak i ekonomicznych. Dodatkowo 

przy ustalaniu horyzontu czasowego zostanie wzięta pod uwagę dostępność długoterminowych danych 

z badań klinicznych. Wyniki analizy opierać się będą na obliczeniach przeprowadzonych w formie 

modelowania matematycznego. Obliczenia przeprowadzone zostaną przy uwzględnieniu perspektywy 

płatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów (o ile będzie występować 

współpłacenia pacjenta). jeżeli horyzont czasowy przekroczy 1 rok, wyniki ekonomiczne będą 

dyskontowane stopą 5%, a wyniki kliniczne stopą 3,5%.  

Dane o efektywności porównywanych interwencji zostaną zaczerpnięte z badań odnalezionych 

w ramach analizy klinicznej. W przypadku uwzględnienia analizy kosztów-użyteczności zostanie 
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przeprowadzony przegląd systematyczny danych literaturowych w celu wyznaczenia wartości 

użyteczności dla stanów zdrowia uwzględnionych w modelu ekonomicznym. W ramach analizy zostaną 

określone parametry dotyczące dawkowania poszczególnych leków oraz koszty ich stosowania (leki, 

podanie, monitorowanie). Jeżeli okaże się zasadne, uwzględnione zostaną także inne kategorie 

kosztowe (np. koszt BSC jeżeli okaże się różnicujący pomiędzy interwencjami). W ramach analizy 

zostanie przeprowadzony przegląd systematyczny w celu odnalezienia innych opublikowanych analiz 

ekonomicznych dla rozpatrywanej technologii medycznej. 

Zakres prezentowanych rezultatów obliczeń będzie obejmować (w zależności od przyjętej formy analizy 

oraz wniosków wynikających z analizy klinicznej): lata życia skorygowane jakością (QALY), lata życia 

(LY), koszty leczenia pacjenta (z podziałem na kategorie), inkrementalne współczynniki kosztów-

użyteczności (ICUR), inkrementalne współczynniki kosztów efektywności (ICER), współczynniki 

kosztów-użyteczności (CUR), współczynniki kosztów efektywności (CER) oraz ceny progowe dla 

produktu leczniczego Dysport® względem tych współczynników przy uwzględnianiu aktualnego w 

Polsce progu opłacalności. W celu oceny niepewności uzyskiwanych wyników zostaną przeprowadzone 

analizy wrażliwości (jednokierunkowa i/lub probabilistyczna). 

9.3. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia będzie oszacowanie przewidywanych wydatków 

płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji 

o finansowaniu ze środków publicznych BTX-A (Dysport®) w leczeniu chorych ze spastycznością 

ogniskową kończyn górnych i/lub dolnych o etiologii innej niż udar.  

Analiza zostanie przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy 

wspólnej płatnika i pacjentów (o ile będzie występować współpłacenia pacjenta) w 2-letnim horyzoncie 

czasowym. Wybrany horyzont czasowy powinien pozwolić na ujęcie w analizie czasu do ustalenia 

równowagi na rynku (tj. osiągnięcia docelowej stabilnej wielkości sprzedaży bądź liczby leczonych 

pacjentów) lub obejmować co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczęcia finansowania danej 

technologii medycznej ze środków publicznych, zgodnie z wytycznymi dla analiz HTA w Polsce. 

W ramach analizy zostaną określone: liczebność populacji docelowej oraz przewidywane 

rozpowszechnienie BTX-A (Dysport®) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o refundacji w populacji 

docelowej. Liczebność populacji docelowej zostanie oszacowana z wykorzystaniem, w zależności od 

dostępności danych, na podstawie: polskich i/lub zagranicznych danych z badań epidemiologicznych 

lub rejestrów, odnalezionych lub uzyskanych opinii ekspertów klinicznych. W celu identyfikacji 

potencjalnych źródeł danych zostanie przeprowadzone odpowiednie wyszukiwanie. Możliwe jest też 

wykorzystanie innych źródeł danych jakie okażą się niezbędne w trakcie prac nad analizą, a które trudno 

na obecnym etapie wskazać (np. dane sprzedażowe z innych krajów). 
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