Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2024 z dnia 29 kwietnia 2024 roku
w sprawie ponownej oceny zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada  Przejrzystosci uznaje za zasadnqg  kwalifikacje  swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego:

1. inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych celem
dfugotrwatego monitorowania wideo-EEG;

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

- we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).
Uzasadnienie

W rekomendacji nr 126/2018 z dnia 7 grudnia 2018 r. Prezes AOTMIT wskazat
na zasadnos¢  zakwalifikowania  ww. Swiadczenia jako  swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem okreslenia
schematu postepowania, w tym kryteriow kwalifikacji do swiadczenia oraz
warunkdow realizacji omawianych procedur.

Padaczka to przewlekta choroba mozgu, ktorq diagnozuje sie, jesli spetnione jest
jedno z kryteriow: wystgpienie przynajmniej 2 nieprowokowanych
(lub odruchowych) epizodéw napadowych w odstepie ponad 24 godzinnym,
rozpoznanie zespotu padaczkowego, wystgpienie 1 napadu nieprowokowanego
(lub odruchowego) oraz wystepowanie ryzyka nawrotu szacowane
na przynajmniej 60% — co odpowiada ogdlnemu wskazZnikowi ryzyka wystqgpienia
kolejnych  napadow po 2 niesprowokowanych napadach podczas
10 lat obserwacji.
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W Polsce, wg danych Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME),
w 2019 r. wspdfczynnik zapadalnosci na padaczke w populacji ogdlnej wynosit
39/100 tys. 0s6b. Padaczka lekooporna wystepuje u ok. 20-30% chorych.

W diagnostyce padaczki najwazniejszym badaniem jest elektroencefalografia
(EEG), ktora pozwala na okreslenie aktywnosci elektrycznej mozgu w czasie
rzeczywistym. W sytuacji, gdy badanie EEG nie jest wystarczajqgce, lekarz zleca
dodatkowe badania: neuroobrazowe, takie jak TK, MR, czynnosciowe badanie
MR, PET, SPECT, wideo-EEG oraz badania laboratoryjne.

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy 2 kolejne prdby interwencji
lekowych w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie
dobranych i odpowiednio uzytych) nie doprowadzq do osiggniecia utrwalonej
i petnej kontroli napaddw.W definicji okreslono kryteria dla czasu wystgpienia
odpowiedzi na leczenie (minimalny czas remisji): okres 12 miesiecy lub 3-krotnos¢
odstepu miedzynapadowego w okresie sprzed rozpoczecia leczenia (odpowiada
to 95% przedziatowi ufnosci). W przypadku stosowania obu kryteriow
jednoczesnie nalezy kierowac sie dtuzszym okresem

Aby zlokalizowac¢ napady i dostosowac leczenie chirurgiczne, ocena przed
zabiegiem u pacjentow z padaczkq czesto obejmuje obrazowanie czynnosciowe
lub metaboliczne oraz dtugoterminowe wewngqtrzczaszkowe monitorowanie
EEG. Powszechnie stosowane sq dwie metody inwazyjnego monitorowania EEG:
siatka elektrod podtwardowkowych (ang. subdural grid electrodes, SDG)
i stereoelektroencefalografia (ang. stereoelectroencephalography, SEEG).
Metoda SDG jest uzyteczna przede wszystkim w przypadku okreslania ognisk
padaczkorodnych zlokalizowanych w powierzchniowych warstwach kory
mozgowej. Natomiast SEEG to inwazyjna technika diagnostyczna, ktora moze
byc¢ preferowana u 0sob ze strefami epileptogennymi, ktore sq trudne do oceny
za pomocqg metody SDG (przede wszystkim tymi, ktore sq zlokalizowane w gtebiej
potozonych strukturach mozgu).

Wyciecie ogniska napadowego jest metodq leczniczg w przypadku opornej
na leczenie padaczki ogniskowej, a skuteczna operacja padaczki wymaga
catkowitej resekcji stref padaczkowych. Srédoperacyjna elektrokortykografia
(ang. electrocorticography, ECoG) jest stosowana do mapowania elektrycznego
strefy padaczkowej podczas operacji padaczki.
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Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego ze srodoperacyjnym
monitorowaniem EEG pozwala rdéwnoczesnie prowadzi¢ monitorowanie
funkcjonalne mozgu, tj. roinych potencjatow wywotanych takich jak:
somatosensoryczne potencjaly wywotane (ang. somatosensory evoked
potentials, SSEP), pniowe potencjaty wywotane (ang. brainstem auditory evoked
potentials, BAEP), ruchowy potencjat wywotany (ang. motor evoked potential,
MEP), srodoperacyjne wybudzenie w celu zmniejszenia prawdopodobiernstwa
wystgpienia powiktan zwigzanych z uszkodzeniem osrodkow mozgu
odpowiadajqgcych za funkcje mowy. U pacjentow ze zlokalizowanym ogniskiem
padaczkorodnym zespot wielodyscyplinarny moze zadecydowac
o zakwalifikowaniu pacjenta do metod leczenia chirurgicznego obejmujgcego
przeprowadzenie  zabiegu  resekcyjnego  ogniska  padaczkorodnego
z lub bez srodoperacyjnej  elektrokortykografii  i/lub  z  jednoczesnym
monitorowaniem  funkcji mozgu. Zastosowanie srodoperacyjnego
monitorowania EEG (ECoG) moze okaza¢ sie zasadne w sytuacjach,
gdy konieczne jest uzyskanie dodatkowych informacji diagnostycznych w czasie
rzeczywistym podczas samego zabiegu resekcyjnego.

Wag opinii ekspertdw klinicznych istnieje zasadnosc finansowania analizowanego
Swiadczenia, natomiast czes¢ ekspertow stwierdzita, ze procedury powinny
byc¢ oceniane i stosowane niezaleznie od siebie (rezultatem diagnostyki
inwazyjnej moze byc kwalifikacja zarowno do zabiegu resekcyjnego ogniska
padaczkorodnego, jaki operacja  chirurgiczna inna  niz  resekcja
lub dyskwalifikacja z jakiegokolwiek leczenia operacyjnego). Stosowanie
wnioskowanego swiadczenia powinno obejmowac wyfqcznie pacjentow
z padaczkqg lekooporng, u ktorych nieinwazyjne badania przedoperacyjne okazaty
sie niewystarczajgce do wiarygodnego okreslenia strefy poczqtku napadu oraz
ktdrzy sq kandydatami do leczenia operacyjnego. Eksperci podkreslajg rowniez,
ze zastosowanie wszystkich wskazanych w nazwie proponowanego swiadczenia
metod monitorowania funkcji mozgu podczas jednego zabiegu nie wystepuje
w praktyce klinicznej. W opiniach ekspertow podkreslana jest rola
wielodyscyplinarnego zespofu (co najmniej: neurolog-epileptolog, neurochirurg,
neuropsycholog oraz radiolog, ew. neurofizjolog, psychiatra, psycholog
kliniczny).

Wg rekomendacji klinicznych inwazyjne wideo-EEG jest kolejnym etapem badan
diagnostycznych po wykonaniu diagnostyki metodami nieinwazyjnymi
(EEG, MRI, TK, PET, SPECT) stuzqcym lokalizacji ogniska padaczkorodnego
u pacjenta z padaczkqg lekoopornqg kwalifikowanego do zabiegu resekcyjnego
(ILAE 2016, INAHTA 2012, PTN 2022, IFCN 2022). Dtugoterminowe
monitorowanie wideo-EEG (LTVEM) uwazane jest za standard diagnostyczny
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przypadkow padaczki lekoopornej, a w potgczeniu z neuroobrazowaniem —
istotng czesciq badan pozwalajgcych zlokalizowac obszar padaczkorodny
(PTN 2022). Wytyczne  zalecajq rowniez  rozwazenie  leczenia
neurochirurgicznego u 0sob z padaczkq lekooporng (CCSO 2014, NICE 2022, SIGN
2018, SIGN 2021). Srédoperacyjna elektrokortykografia moze by¢ stosowana
dodatkowo, w zaleznosci od doswiadczenia osrodka, jesli przedoperacyjne
metody inwazyjnego monitorowania sq niedostepne Ilub konieczne jest
srodoperacyjne mapowanie mowy (PTN 2022).

Analiza pismiennictwa wskazuje na uzytecznosc klinicznqg ocenianej procedury
neurochirurgicznej (wolnos¢ od napadow lub redukcje ich czestosci), jednak
jakos¢ przeglgdow systematycznych jest niska/krytycznie niska. Badania
pierwotne ogranicza mata liczebnosci populacji, brak grupy kontrolnej, badania
sq gfownie jednoosrodkowe, zroznicowany wiek pacjentow witgczonych
do badan, rozne strategie implantacji elektrod.

Terapia jest efektywna kosztowo. Finansowanie terapii tqczy sie ze znacznym
obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego.

Propozycja modelu swiadczenia

e Swiadczenie ,inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej celem lokalizacji
ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych
celem dtugotrwatego monitorowania wideo-EEG” powinno by¢ odrebnym
Swiadczeniem od ,,zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze Srodoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia
rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym madzgu (MEP, SSEP, BAEP,
wybudzeniowo funkcja mowy)”.

e FElektrokortykografia nie jest nieodfgcznym elementem zabieqgu operacyjnego
usuniecia ogniska padaczkorodnego, poniewaz ECoG jako metoda
srodoperacyjnego monitorowania nie zawsze towarzyszy zabiegowi
resekcyjnemu, podobnie jak srodoperacyjne monitorowanie funkcji mozgu
(MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

e Realizacja swiadczen ujetych w niniejszym opracowaniu powinna miec
miejsce w wyspecjalizowanych, referencyjnych osrodkach opieki nad chorymi
z padaczkq lekooporng, ze wzgledu na koniecznosc posiadania przez nie kadry
o odpowiednim doswiadczeniu i kwalifikacjach oraz odpowiedniego sprzetu.
Takie osrodki powinny mie¢ mozliwosc realizacji swiadczern umozliwiajgcych
kompleksowq diagnostyke (w pierwszym etapie nieinwazyjnq oraz inwazyjng
w przypadku braku mozliwosci lub niejasnych wynikdw w zakresie lokalizacji
ogniska padaczkorodnego metodami nieinwazyjnymi) oraz resekcje ognisk
padaczkorodnych (z Ilub bez srdodoperacyjnej elektrokortykografii,
z lub bez monitorowania funkcji mozgu) w przypadku zakwalifikowania
pacjenta do ich usuniecia metodami chirurgicznymi.
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Inwazyjna  diagnostyka  przedoperacyjna:  Oddziat  Neurochirurgii/
Neurochirurgii dla dzieci lub Oddziat Neurochirugii (wszczepienie i usuniecie
elektrod) oraz Oddziat Neurologii/ Neurologii dla dzieci (prowadzenie
monitorowania wideo-EEG).

Zabieg operacyjny: Oddziat Neurochirurgii/ Neurochirurgii dla dzieci; blok
operacyjny z salg neurochirurgiczng.

e Personel powinien spetnia¢ nastepujgce kryteria: lekarz specjalista
w dziedzinie neurochirurgii, posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie
w zakresie neurochirurgii stereotaktycznej oraz doswiadczenie obejmujgce
obstuge platformy do neuronawigacji i Srodoperacyjnego monitoringu
elektrofizjologicznego oraz dla zabiegu operacyjnego: udokumentowane
doswiadczenie w zakresie zabiegow resekcyjnych oraz neuromodulujgcych
w leczeniu padaczki co najmniej 45 zabiegow; lekarz specjalista w dziedzinie
neurologii, posiadajgcy co najmniej 5-letnie udokumentowane doswiadczenie
w zakresie leczenia padaczki oraz w zakresie analizy wynikow z badania
inwazyjnego wideo-EEG  za  pomocq umieszczenia elektrod
wewngqtrzczaszkowych.

Glowne argumenty decyzji

e Udokumentowana skutecznosc¢ w niezaspokojonej potrzebie zdrowotnej.
e FEfektywnosc kosztowa.

e Dostepne wytyczne swiatowe.

e Pozytywne opinie ekspertow.

Tryb wydania opinii:

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Ministra Zdrowia nr: WS.422.8.2024 ,Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej:
1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod
wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG; 2) Zabieg operacyjny usuniecia
ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia
z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mazgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)
we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)", data ukonczenia: 24 kwietnia 2024 r.



