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Pani
Izabela Leszczyna

Minister Zdrowia

Dotyczy: Weryfikacji i aktualizacji rekomendacji nr 126/2018 oraz raportu
analitycznego nr WS.430.7.2018

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, przekazane pismem znak: DLG.742.35.2023.MGL z dnia
27.02.2024 r., wydane na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), dotyczace
weryfikacji i aktualizacji rekomendacji nr 126/2018 oraz raportu analitycznego nr WS.430.7.2018 (dalej
,,dokumenty) w sprawie zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego $wiadczenia opieki zdrowotnej we wskazaniu padaczka (ICD:10 G40.0, G40.1,
G40.2) pn. ,, 1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego —
umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych celem diugotrwatego monitorowania wideo-EEG; " oraz
2. Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srodoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)”, uprzejmie prosz¢ o zapoznanie si¢
Z przedstawiong ponizej opinig oraz zalagczonymi dokumentami, tj. opinia Rady Przejrzystosci

i raportem analitycznym (RA).
Metodyka oceny

W celu realizacji przedmiotowego zlecenia przeprowadzono: analize problemu decyzyjnego, przeglad
dowodow naukowych, przeglad rekomendacji refundacyjnych, analiz ekonomicznych i rozwigzan
miedzynarodowych, analize wptywu na budzet ptatnika publicznego. W analizie przedstawiono opinie
ekspertow klinicznych, Prezesa NFZ oraz zgodnie z trescig zlecenia MZ zaproponowano takze model

Swiadczenia.
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Oceniane technologie medyczne

Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego polega
na umieszczeniu elektrod wewngtrzczaszkowych celem diugotrwatego monitorowania wideo.
Elektrody sa umieszczane bezposrednio na odstonigtej powierzchni mozgu (elektrody siatkowe
i paskowe podtwardowkowe) lub wprowadzane do migzszu mozgu lub w obrgbie zmiany
chorobowej (elektrody giebokie). Standardowe badanie EEG czesto nie ujawnia aktywnosci
padaczkowej niezbednej do postawienia diagnozy, dlatego tez dtugoterminowe monitorowanie
wideo-EEG jest standardem referencyjnym do rejestrowania aktywno$ci padaczkowej i napadow

padaczkowych.

Z wytycznych Klinicznych oraz opinii ekspertow wynika, ze inwazyjna diagnostyka iEEG
z dlugotrwalym monitorowaniem wideo-EEG stanowig uzupehnienie aktualnie stosowanych
nieinwazyjnych metod diagnostycznych takich jak MRI, fMRI, TK, wideo-EEG. Wedlug
wigkszos$ci ekspertow klinicznych dla tej metody diagnostycznej brak jest alternatywnych

technologii medycznych.

Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srodoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy). Jest metoda leczniczg w przypadku
padaczki lekoopornej. Srodoperacyjna elektrokortygrafia (ECoG) jest stosowana do mapowania
elektrycznego strefy padaczkowej podczas operacji padaczki (przeprowadzana w znieczuleniu
ogblnym). Jest pomocna w wyznaczaniu granicznej strefy epileptogennej, wspomaga chirurga
w wykonaniu resekcji, a takze jest przydatna do oceny kompletnosci resekcji. Zabieg operacyjny
usuni¢cia ogniska padaczkorodnego z EC0G pozwala roéwnoczesnie prowadzi¢ monitorowanie

funkcjonalne mozgu.
7 wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow wynika, ze alternatywa dla tej technologii

medycznej moga by¢ m.in.: stymulacja nerwu btednego, gleboka stymulacja moézgu, dieta

ketogenna.

Whytyczne kliniczne

W analizie uwzglgdniono 14 dokumentéow dotyczacych postgpowania klinicznego z pacjentem

z padaczka, ktére w odniesieniu do dokumentow Agencji z 2018 r.: nie byly ujete — nowe publikacje
(IFCN 2022, ACR 2020, SIGN 2021), zostaty zaktualizowane (NICE 2022, CCSO 2023, SIGN 2018,
PTN 2022), nie zawieraja aktualizacji (IFCN 2018, AAN 2017, CCSO 2016, ILAE 2016, CCSO 2014,
AAN 2013, INAHTA 2012).

Inwazyjne metody diagnostyki



W czterech odnalezionych dokumentach odniesiono si¢ do inwazyjnych metod diagnostyki (ILAE 2016,
INAHTA 2012, PTN 2022, IFCN 2022).

Wedhug wytycznych inwazyjne wideo-EEG jest drugim etapem badan diagnostycznych po wykonaniu
diagnostyki metodami nieinwazyjnymi (EEG, MRI, TK, PET, SPECT) stuzacym lokalizacji ogniska
padaczkorodnego u pacjenta z padaczka lekooporng kwalifikowanego do zabiegu resekcyjnego (ILAE
2016, INAHTA 2012, PTN 2022, IFCN 2022).

W polskich wytycznych PTN 2022 wskazuje si¢, ze w przypadku padaczki lekoopornej standardem
diagnostycznym jest dlugoterminowe monitorowanie wideo-EEG (ang. long-term video-EEG
monitoring; LTVEM), ktore w potaczeniu z neuroobrazowaniem stanowi istotng cze$¢ badan
umozliwiajacych zlokalizowanie obszaru padaczkorodnego. Ponadto w przypadku gdy przedoperacyjne
metody inwazyjnego monitorowania sa niedostgpne lub konieczne jest srddoperacyjne mapowanie

mowy PTN zaleca stosowanie dodatkowo $rodoperacyjnej elektrokortykografii.

INAHTA 2012 inwazyjne EEG zaleca jako ostatecznie decydujacy element w podejmowaniu decyzji

0 leczeniu chirurgicznym.

Dlugoterminowe monitorowanie wideo-EEG wg IFCN 2022 dotyczy pacjentow, u ktorych: rozpoznanie
budzi watpliwosci; rodzaj napadu lub zesp6t padaczkowy nie jest okreslony; w ocenie przedoperacyjnej

w przypadku padaczki lekooporne;j.
Zabiegi operacyjne

W czterech dokumentach wytycznych odniesiono si¢ do kwestii leczenia operacyjnego pacjentow

z padaczka lekooporng lub z wysokim ryzykiem wystgpowania padaczki lekoopornej (CCSO 2014,

NICE 2022, SIGN 2018, SIGN 2021). W wytycznych zaleca si¢ m.in. u oséb z:

e padaczkg lekooporna rozwazenie leczenia neurochirurgicznego (SIGN 2018);

e padaczka lekooporna, w tym bez stwierdzonych nieprawidtowosci w badaniu MRI, skierowanie
na ocene pod katem mozliwosci wykonania resekcyjnej operacji padaczki (NICE 2022);

e nieprawidtowosciami w badaniu MRI wskazujagcymi na wysokie ryzyko wystepowania padaczki

lekoopornej rozwazenie skierowania do specjalistycznej placowki zajmujacej si¢ padaczka (NICE
2022).

Organizacja opieki nad pacjentem z padaczkq

Wedlug PTN 2022 wskazane jest tworzenie referencyjnych wysokospecjalistycznych osrodkow
diagnostyki i leczenia padaczki umozliwiajacych: weryfikacj¢ rozpoznania; diagnostyke
przedoperacyjna chorych, u ktérych stosowana terapia farmakologiczna nie przynosi efektu;

zastosowanie optymalnego leczenia.

W RA opisano szerzej ww. tematy a takze ujeto zalecenia odnoszace sie m.in. do nieinwazyjnych metod

diagnostyki padaczki czy pozostatych metod leczenia.



Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wiaczono 3 przeglady systematyczne: Warsi 2023 (31 badan w tym 10 z i 21 bez
grupy kontrolnej) i Zhu 2022 (13 badan retrospektywnych, w tym 7 badan z grupa kontrolng)
porownywano W nich zabieg resekcyjny z i bez elektrokortykografii (ECoG) oraz Toth 2019 (35 badan,
w tym: 19 badan oceniajgcych SDG, 16 badan oceniajacych SEEG) poréwnywano dwie techniki iIEEG:
siatka elektrod podtwardéwkowych (SDG) vs stereoelektroencefalografia (SEEG). Jako$¢ metodyczna
przegladéw oceniono z wykorzystaniem skali AMSTAR 2 jako niska (Warsi 2023) oraz krytycznie
niskg (Zhu 2022, Toth 2019).

Ponadto do przegladu wiaczono 21 badan pierwotnych, spo$réd ktorych 8 miato grupe kontrolna
[retrospektywne badania kliniczno-kontrolne (Kim 2021, Kim 2020, Guo 2023, Yao 2018); badania
kohortowe (retrospektywne: Morsi 2022, UKCES Collaboration 2021; prospektywne: He 2022;
retrospektywno-prospektywne: Joswig 2020)], pozostate to serie przypadkow (Agashe 2023, Mannlin
2023, Casale 2022, Gurkan 2022, Belohlavkova 2021, Lyu 2021, Chou 2020, Peedicail 2020, Takayama
2019, Nagahama 2019, Thorsteinsdottir 2019, Suzuki 2019, Gréppel 2019). Liczebnos¢ populacji
wiaczonej do badan wahata si¢ od 10 (Takayama 2019) do 450 pacjentow (Joswig 2020). Ze wzgledu
na heterogeniczno$¢ badan wigczonych do analizy oraz fakt, ze wigckszo$¢ badan to serie przypadkow

(bez grupy kontrolnej) niemozliwe byto przeprowadzenie metaanalizy danych.

Gléwnym ocenianym punktem koncowym w badaniach byta czesto$¢ napadéw padaczkowych
po resekcji ogniska padaczkowego wyrazona w skali Engela! (lub w nielicznych badaniach
w zmodyfikowanej skali Engela lub ILAE?).

Podkreslenia wymaga, ze wyniki pomiedzy przegladami systematycznymi a badaniami pierwotnymi
byly spojne. Odnalezione publikacje wskazuja, ze lokalizacja strefy padaczkowej jest mozliwa u od 70%
do 93% pacjentow poddanych inwazyjnej elektroencefalografii (iIEEG). Dzigki lokalizacji strefy
poczatku napadu, wyznaczeniu obszaru resekcyjnego i obszaru Kkory elokwentnej mozna
zakwalifikowac pacjenta do operacji usunigcia ogniska padaczkorodnego. W wigkszosci badan | lub Il
klase napadéw wg skali Engela odnotowano u pacjentow, u ktorych przed resekcja wykonano iEEG vs
bez iEEG lub bez elektrokortykografia (ECoG). W ocenie autorow badan u pacjentow z padaczka
lekooporna, u ktorych nieinwazyjne metody diagnostyczne nie pozwolily na zidentyfikowanie ognisk

padaczkorodnych i ognisk zlokalizowanych w poblizu kory elokwentnej iEEG moze by¢ uzytecznym

L skala Engela, klasyfikuje napady w zaleznosci od czestotliwosci ich wystgpowania, gdzie: Klasa I oznacza brak napadéw, Klasa 1l oznacza
prawie catkowity brak cigzkich napadow (wystgpowanie pojedynczych napadow w trakcie roku zwykle znacznie tagodniejszych niz przed
operacjg); Klasa Il oznacza zmniejszenie o 50% czestoSci wystgpowania napadow padaczkowych lub wystgpowanie mniej nasilonych
napadow; Klasa 1V oznacza brak poprawy lub niewielki spadek czestosci napadow

2 |LAE klasyfikuje objawy kliniczne padaczki na trzy kategorie: Napady padaczkowe — przejsciowe objawy spowodowane nieprawidlowg,
nadmierng lub jednoczesng aktywnoscig grupy komorek nerwowych w mozgu,; Padaczka — przewlekta choroba mozgu, charakteryzujqca sie
trwatq sklonnosciq do nawracajgcych, niesprowokowanych napadow padaczkowych oraz wystgpowaniem neurobiologicznych,
poznawczych, psychologicznych i spolecznych konsekwencji tego stanu,; Zespoly padaczkowe — charakterystyczny napad drgawkowy
zwigzany z nieprawidtowymi wynikami badan, zwykle obejmujq wiecej niz jeden rodzaj padaczki



narzedziem identyfikujacym te strefy. Operacja resekcyjna ogniska padaczkorodnego (z/bez ECoG lub
z/bez monitorowania funkcji mézgu) natomiast pozwala u wysokiego odsetka pacjentow osiggnaé
wolno$¢ od napadow padaczkowych lub redukcje ich czestosci. Wyniki z dwoch badan wskazuja, ze
wraz z uplywem czasu skuteczno$¢ zabiegu operacyjnego zmniejsza si¢ [1 rok: 61,2%; 2 rok: 51,3%;
5 rok: 40,5% (Morsi 2022); 1 rok: 90%, 3 rok: 85%, > 5 lat: 85% (Lyu 2021)] niemniej jednak nie ma
w nich informacji o nastepstwach powrotu napadow oraz mozliwo$ciach ponownego przeprowadzenia
operacji. Zatem nalezy zauwazy¢, ze brakuje badan, ktore wskazywatyby na dtugos¢ utrzymywania si¢
efektu, dlatego tez nalezatoby prowadzi¢ rejestr pacjentow z padaczka lekooporna poddanych operacji

usuniecia ogniska padaczkorodnego.
Skutecznos¢

Zabieqg resekcyjny z ECoG vs zabieq resekcyjny bez ECoG (Warsi 2023 i Zhu 2022)

W przegladzie statystycznym z metaanalizg Warsi 2023 wyniki istotne statystycznie (IS) na korzysé

zabiegow resekcyjnych z ECoG uzyskano w ostatnim okresie obserwacji (srednia 3,6 lat) w zakresie:

o brak napadéw (klasa | wg skali Engela): 85,12% (183/215) vs 56% (84/150); OR=3,95 (95% CI:
2,32; 6,72); p<0,001 (metaanaliza 7 badan);

e napady wg klasy I/1l skali Engela: 79,53% (171/215) vs 66,66% (100/150); OR=5,10 (95%CIl: 1,97,
13,18); p=0,0008 (metaanaliza 5 badan).

W przegladzie systematycznym Zou 2022 nie przeprowadzono metaanalizy i wigczano badania z jak
i bez grupy kontrolnej. W 5 na 7 badan z grupg kontrolng osiggnieto wyzszy wskaznik wolnoSci
od napadow w grupie pacjentow z resekcjg z ECoG vs bez ECoG: 90,24% vs 78,57% (Hu 2012);
90,90% vs 53,84% (Jae 2004); 92,80% vs 18,80% (Jooma 1995); 90,90% vs 76,90% (Sugano 2007);
74,10% vs 38,90% (Yao 2018). W pozostatych dwoch badaniach wyzszy wskaznik odnotowano
w grupie kontrolnej, tj. bez ECoG: 75,00% vs 100% (Rassi-Neto 1999); 82,35% vs 84,38% (Southwell
2012).

iEEG SDG vs iEEG SEEG (Toth 2019)

W przegladzie statystycznym z metaanaliza Toth 2019 odnotowano IS réznice w zakresie:

o Calkowita/ogélna liczba resekcji wykonanych po przeprowadzeniu iEEG: 88,8% SDG vs 79,0%
SEEG; p=0,025;

e Wolno$¢ od napadow (klasa I wg skali Engela)®55,9% SDG vs 64,7% SEEG; p=0,002;

e Napady II-1V klasy wg. skali Engela* 44,1% SDG vs 35,3% SEEG; p=0,02;

3 Odsetek pacjentéw wolnych od napadoéw sposréd wszystkich u ktérych wykonano resekcje po SDG lub SEEG.
4 Odsetek pacjentéw z napadami 1I-1V klasy wg skali Engela sposréd wszystkich u ktérych wykonano resekcje po SDG lub SEEG.



Nie odnotowano IS roéznic w zakresie odsetka wykonanych resekcji potwierdzajacych wykryte zmiany

odnalezione w SDG albo SEEG.

Ocena przedoperacyjnej iIEEG z zabiegiem operacyjnym z ECoG i/lub monitorowaniem funkcji mozgu

(serie przypadkow: Belohlavkova 2021, Thorsteinsdottir 2019, Suzuki 2019)

We wszystkich badaniach skuteczno$¢ zabiegu resekcyjnego ogniska padaczkorodnego

ze srodoperacyjnym ECoG oceniano za pomoca skali Engela. Wyniki:

e | klasa wg skali Engela (brak napadow): 68,4% (dzieci; Belohlavkova 2021)) — 83% (doro$li;
Thorsteinsdottir 2019);

o Il klasa wg skali Engela: 13% (dorosli, 1 badanie Thorsteinsdottir 2019);

o Il klasa wg skali Engela: 4% (dorosli, 1 badanie Thorsteinsdottir 2019);

e IV klasa wg skali Engela: 0% (doro$li, 2 badania Thorsteinsdottir 2019, Suzuki 2019);

Wiyniki dla pozostatych analizowanych punktow koncowych:

e  QOdsetek pacjentow, ktorzy zaprzestali przyjmowania lekow lub zmniejszyli liczbe przyjmowanych
lekéw: 31,6% (dzieci, Belohlavkova 2021) — 72,7% (dorosli, Suzuki 2019);

e Zdolno$¢ SEEG wykonanego przedoperacyjnie do lokalizacji ogniska padaczkorodnego: 99%

(dorosli, 1 badanie Thorsteinsdottir 2019).

Ocena przedoperacyjnej iEEG (Agashe 2023, Mannlin 2023, Casale 2022)

Wyniki dla najistotniejszych punktéw koncowych:

o Odsetek wykrytych napadoéw padaczkowych za pomoca: EEG + SEEG: 58% (100/172); SEEG:
42% (72/172); MRI ujemne + SEEG: 72,9% (35/48); MRI dodatnie + SEEG: 52,4% (65/124).
Roznica w czgstosci identyfikacji ognisk za pomoca SEEG byla IS pomigdzy pacjentami
z wykrytymi ogniskami MRI vs bez wykrytych ognisk w MRI (p=0,0162) (Casale 2022);

e (Czestos¢ napadow: I/II klasa wg skali Engela - 90% (9/10) pacjentow, U ktorych wykonano operacje
resekcyjng po badaniu iEEG, osiagnelo brak napadow lub prawie catkowity brak ciezkich napadow,
u (Agashe 2023);

e Lokalizacja strefy poczatku napadu padaczkowego: 69,5% (16/23) pacjentdw z krwawieniem
srodczaszkowym poddanych SEEG (Agashe 2023); 93% (93/100) napadéw zarejestrowanych
zarowno w EEG jak i obustronnym SEEG (Casale 2022); 70% (7/100) napadow zarejestrowanych
zarowno w EEG jak i jednostronnym SEEG (Casale 2022); 85% (106/124) pacjentow, u ktorych
zlokalizowano poczatek napadu w MRI a nastepnie w SEEG potwierdzono lokalizacj¢ (Casale
2022);

e Zgonu 7 jakiejkolwiek przyczyny nie odnotowano w zadnym badaniu.



Ocena przedoperacyjnej IEEG z zabiegiem resekcyjnym (resekcja bez $rodoperacyjnego ECoQG)

(retrospektywne Kim 2021, Kim 2020; kohortowe: Morsi 2022, Joswig 2020, UKCES Collaboration

2021; seria przypadkéw: Gurkan 2022, Chou 2020, Peedicail 2020, Takayama 2019, Nagahama 2019)

Wyniki dla najistotniejszych punktow koncowych:

Brak napadow (klasa I wg skali Engela): SEEG 29,3% vs podtwardéwkowe elektrody paskowe
(SSE) 35,3%, p=0,79 (Kim 2021, dorosli); SEEG 73,3% vs SSE 78,6%, p=0,51 (Kim 2020, dzieci);
iIEEG+resekcja: 60,9% vs iEEG bez resekcji: 17,4% (Peedicail 2020, dorosli). Odsetek pacjentow
wolnych od napadoéw wahat si¢ od 47% do 81,6% (serie przypadkow: UKCES Collaboration 2021,
Gurkan 2022, Chou 2020, Nagahama 2019);

Napady padaczkowe I/IT klasa: SEEG: 69 pacjentéw/145 implantacji vs SSE: 131 pacjentow/355
implantacji, p>0,05 (Joswig 2020);

Decyzja o leczeniu resekcyjnym po badaniu iIEEG: SEEG 95,7% vs SSE 100%, p=0,36 (Kim 2021,
dorosli); SEEG 77,8% vs SSE 93,8%, p=0,52 (Kim 2020, dzieci); 74% (UKCES Collaboration
2021); u 79,1% pacjentéw wykonano lub zaplanowano resekcj¢ po iEEG (Nagahama 2019);
Lokalizacja strefy epileptogennej (strefa padaczkowa zostata zlokalizowana za pomoca iEEG):
SEEG: 91,5% vs SSE: 94,1%, p=0,69 (Kim 2021, dorosli); SEEG: 90,9% vs SSE: 87,5%, p=0,74
(Kim 2020, dzieci); SEEG: 88% (UKCES Collaboration 2021); 90,1% - 100% (serie przypadkow:
Nagahama 2019, Takayama 2019);

Zgonu z jakiejkolwiek przyczyny nie odnotowano w zadnym badaniu.

Zabieg operacyjny z ECoG i/lub monitorowaniem funkcji mozgu (Guo 2023, He 2022, Lyu 2021,

Groppel 2019, Yao 2018)

Wyniki dla najistotniejszych punktéw koncowych:

Brak napadow (klasa I wg skali Engela): resekcja + SEEG: 84,4% vs resekcja: 94,7%, p=NS (Guo
2023); catkowita resekcja guza (ang. gross total resection) (GTR) + resekcja ogniska + ECoG:
74,07% vs GTR: 38,89%, p<0,05 (Yao 2018); 66,7% — 90% (serie przypadkéw: Groppel 2019,
Lyu 2021, He 2022 — zmodyfikowana skala Engela);

Nawr6t napadow po zabiegu resekcji: pacjenci ze sporadyczng padaczka resekcja: bez ECoG nawro6t
nastapit u 12,5% pacjentow (5. miesigcy po operacji); pacjenci z przewlekta padaczka resekcja:
z ECoG 33,3% pacjentow (2 miesigce po operacji), bez ECoG u 47,1% pacjentéw (7 osdéb w ciagu
1 roku po operacji, a u 1 osoby 16 miesiecy po operacji), pacjenci z padaczka lekooporng IS nizszy
wskaznik nawrotow napadéw po operacji zaraportowano w grupie poddanej resekcji ogniska
padaczkorodnego z ECOG vs bez ECoG (p=0,042) (He 2022).

Zgonu z jakiejkolwiek przyczyny nie odnotowano w zadnym badaniu.

Bezpieczenstwo

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane to w:



e przegladach systematycznych: 40 pooperacyjnych zdarzen niepozadanych; 8 infekcji; 15 trwatych
deficytow neurologicznych (5 po resekcji z ECoG vs 3 po resekcji bez ECoG); 5 krwiakow
wymagajacych reoperacji;

e Dbadaniach pierwotnych: krwotok wewnatrzczaszkowy (38% po SDE Mannlin 2023, w pozostatych
badaniach max. do 11,4%); infekcje (max. do 3,3%); trwatly deficyt neurologiczny (1,7% po SDE;
Mannlin 2023, w pozostalych badaniach max. do 1,4%); przejsciowy deficyt neurologiczny
(do 11,3% po SDE; Mannlin 2023); niedowtad potowiczy (6,25%; He 2022 oraz 5%; Belohlavkova
2021)

Ograniczenia

Glownym ograniczeniem analizy jest niska/krytycznie niska jako$¢ przegladéw systematycznych,
a w badaniach pierwotnych jednoosrodkowy charakter badan, mata liczba pacjentow wiaczonych do

badan, znaczne zréznicowanie wiekowe, a takze brak grupy kontrolnej w wigkszosci badan.
Badania i ich ograniczenia szerzej omowiono w RA.
Odniesienie do opinii ekspertow klinicznych

W toku prac nad zleceniem otrzymano odpowiedzi od 8 z 11 ekspertow klinicznych, do ktorych Agencja

wystata zapytanie w przedmiotowej sprawie.

Wszyscy eksperci wskazali zasadno$¢ finansowania analizowanego $wiadczenia. Podkre$lali, ze
powinno ono dotyczy¢ pacjentow z padaczkg lekooporng, u ktorych nieinwazyjne badania
przedoperacyjne okazaly si¢ niewystarczajace do wiarygodnego okreslenia strefy poczatku napadu oraz

ktorzy sg kandydatami do leczenia operacyjnego.

W ich ocenie, dzieki kwalifikacji tego Swiadczenia, pacjenci z padaczka oporng na leczenie bedg mieli
dostep do nowoczesnych badan diagnostycznych, co umozliwi kwalifikacje¢ do leczenia operacyjnego
w Polsce. Jednocze$nie czes¢ ekspertow (4/8) wskazywata na zasadno$¢ rozdzielnego traktowania
ocenianych procedur, a wszyscy eksperci uznali, ze elektrokortykografia nie jest nieodlagcznym
elementem zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkowego. W opiniach zwrdcono takze uwage,
ze w praktyce klinicznej podczas jednego zabiegu nie stosuje sie wszystkich metod monitorowania

funkcji mézgu wskazanych w nazwie proponowanego §wiadczenia.

Zdaniem ekspertow kwalifikacje do diagnostyki inwazyjnej lub leczenia operacyjnego powinien
prowadzi¢ wielodyscyplinarny zespot, w sktad ktdrego wchodziliby co najmniej: neurolog-epileptolog,

neurochirurg, neuropsycholog oraz radiolog (ew. neurofizjolog, psychiatra, psycholog kliniczny).
Wszystkie opinie przedstawiono w RA.
Przeglad rekomendacji refundacyjnych, analiz ekonomicznych i rozwiazan miedzynarodowych

Rekomendacje refundacyjne



Z odnalezionych dokumentow (10 Zrodet: dokumenty + strony www) wynika, ze inwazyjna diagnostyka
przedoperacyjna lokalizujaca ogniska padaczkorodne, i/lub §rodoperacyjne monitorowanie aktywnos$ci
moézgu podczas operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego sa finansowane ze S$rodkow
publicznych w Australii (MBS 2024), USA (AHRQ 2019, Aetna 2024, CMS 2019, CMS 2024)
i Wielkiej Brytanii (EA 2024, NICE 2021, WHSSC 2022 [Walia]). Ponadto w Irlandii finansowaniem
objete jest dlugoterminowe monitorowanie wideo-EEG z uzyciem elektrod wewnatrzczaszkowych
W ramach poglebionej diagnostyki osob z padaczka w przypadku braku okreslenia ogniska

padaczkorodnego przy pomocy metod nieinwazyjnych.
Analizy ekonomiczne

W celu okres$lenia efektywnosci ekonomicznej ocenianych swiadczen przeprowadzono wyszukiwanie
systematyczne analiz/badan ekonomicznych oraz raportow HTA. Odnaleziono cztery publikacje
dotyczace pacjentow z padaczka lekooporng, ktorzy w celu lokalizacji ogniska padaczkorodnego
wymagali zastosowania inwazyjnej diagnostyki. We wszystkich badaniach wiaczonych do przegladu

przeprowadzono analiz¢ uzytecznos$ci kosztow (ang. cost utility analysis; CUA).

Efektywnos¢ kosztowag inwazyjnych metod diagnostycznych (SEEG lub SDG) w porownaniu

z kontynuacjg leczenia lekami przeciwpadaczkowymi (AED) uzyskano w:

o Kovacs 2021 - SDG vs AED ICUR=3 013 EUR/QALY; SEEG vs AED ICUR=4 607 EUR/QALY
(w obu metodach | progu optacalnosci; prog optacalnosci 41 058 EUR/QALY);

e Lorenzo 2019 - SEEG vs AED ICER=10 368 EUR/QALY (| progu oplacalnosci; prog
oplacalnosci 20 000 EUR i 25 000 EUR);

o QUT 2019 - SEEG vs AED ICER=22 925 AUDI/QALY (| progu oplacalnosci, prog optacalnosci:
30 000 AUD).

W publikacji Abel 2023 dla porownania SEEG vs SDG (brak poréwnania z AED) nie wykazano réznic
w efektywnosci kosztowej, jednak wskazano na SEEG jako metode¢ preferowang - brak koniecznosci

przeprowadzenia kraniotomii w celu implantacji elektrod.
Rozwiqzania miedzynarodowe

Odnaleziono informacje w zakresie organizacji opieki nad pacjentami z padaczka lekooporna

wymagajacymi inwazyjnej diagnostyki ogniska padaczkorodnego, pochodzace z USA i Kanady.

W USA i Kanadzie pacjenci z padaczka lekooporng wymagajacy inwazyjnej diagnostyki ogniska
padaczkorodnego i jego resekcji sa objeci opieka w osrodkach o najwyzszym poziomie referencyjnosci.
Osrodki te powinny moc wykonaé nawet najbardziej ztozone procedury z zakresu diagnostyki 1 terapii
padaczki, w tym padaczki lekoopornej (m.in.: inwazyjny monitoring wideo-EEG i resekcje ogniska
padaczkorodnego z ewentualnym zastosowaniem elektrokortykografii i/lub innych metod

monitorowania funkcji mozgu). W dokumentach podkreslono role powotywania wyspecjalizowanych



centrow opieki nad pacjentami z padaczka, w ktorych moga oni otrzymac¢ kompleksowa opieke (osrodki

0 najwyzszym poziomie referencyjnos$ci).

Pelna informacja dotyczaca rekomendacji refundacyjnych, analiz ekonomicznych i rozwigzan

migdzynarodowych znajduje si¢ w RA.
Wplyw na budzet platnika publicznego

Analizowane $§wiadczenie nie jest finansowane ze srodkow NFZ, w zwigzku z tym w ramach
scenariusza istniejgcego zalozono stosowanie u pacjentéw z padaczka lekooporng farmakoterapii oraz
leczenia neuromodulacyjnego. Ocen¢ wptywu proponowanej zmiany na budzet pflatnika
przeprowadzono z perspektywy NFZ, w 5-letnim horyzoncie czasowym. Najbardziej prawdopodobna
liczba pacjentow otrzymujacych oceniane swiadczenie zostata wskazana w wariancie podstawowym
analizy wpltywu na budzet [266 (I rok), 293 (Il rok), 322 (Il rok), 354 (IV rok) oraz
389 (V rok)]. Oparto jg na wiarygodnych danych dotyczacych liczby $wiadczen wykonywanych
w amerykanskiej populacji pacjentow z padaczka lekooporng. Dane te pochodza z rejestru
prowadzonego przez National Association of Epilepsy Centers zrzeszajacego wyspecjalizowane osrodki
leczenia padaczki lekoopornej w USA, ktore wykonuja zabiegi z zakresu inwazyjnego monitoringu
wideo-EEG i resekcji ognisk padaczkorodnych.

Objecie finansowaniem przedmiotowego $wiadczenia W scenariuszu podstawowym wigze sie

z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego we wszystkich latach analizy wynoszacymi

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze finalny skutek finansowy bedzie zaleze¢ od ostatecznej wyceny tego

$wiadczenia.
Ograniczenia

Glownym ograniczeniem tej analizy jest niepewno$¢ oszacowania liczebno$ci populacji docelowej oraz

ujecie wyltacznie kosztow medycznych.

Warto nadmienié, ze uwzglednienie kosztow posrednich zwigzanych z padaczkg (np. ZUS) mogacych
wynosi¢ ponad 50% catkowitych kosztoéw zwiazanych z ta choroba, moze wptyna¢ na zmniejszenie
kosztow inkrementalnych zwigzanych z objeciem przedmiotowego $wiadczenia finansowaniem

ze $rodkow publicznych.

Pozostate szacunki (dla wariantu minimalnego i maksymalnego) i ograniczenia analizy wptywu na

budzet wskazano w RA.
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Opinia Prezesa NFZ

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ .,z uwagi na fakt, Zze oceniane Swiadczenia nie nalezq obecnie
do swiadczen finansowanych przez NFZ, Fundusz nie dysponuje danymi sprawozdawczymi, ktore
pozwolilyby na oszacowanie skutkow finansowych zakwalifikowania powyzszych sSwiadczen jako
swiadczen gwarantowanych. Obecnie refundowana procedura ICD-9: 02.931 Implantacja, zatozenie,
umiejscowienie lub przemieszczenie wewngtrzczaszkowego neurostymulatora mozgu, z kategorii
ICD-9: 02.93 Wszczepienie stymulatora mézgu, mozliwa do rozliczenia w grupie: A03 Wszczepienie
stymulatora struktur glebokich mozgu/stymulatora nerwu blednego jest realizowana sporadycznie
we wskazanych rozpoznaniach wg ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2. (...) w okresie 2019-2023 wykonano
10 zabiegow o tqcznej wartosci ok. 729 tys. zt, w tym w roku 2023 dwa zabiegi o wartosci ok. 182 tys.
z1.” ,, Fundusz nie zgltasza uwag do zalozen okreslonych w Karcie problemu zdrowotnego, opracowanej
przez Departament Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia — ok. 250 procedur, po aktualizacji przez
Agencje przedstawionej wyceny swiadczen do poziomu odpowiadajgcemu kosztom Swiadczen

realizowanych w 2024 r.”.
Model swiadczenia

W ocenie Agencji $wiadczenie ,,inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych celem diugotrwatego monitorowania
Wideo-EEG” i ,zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego ze Ssrodoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)” nie powinny by¢ traktowane tacznie.
Wytyczne praktyki klinicznej, dowody naukowe i opinie eksperckie potwierdzaja, ze nie wszyscy

pacjenci po inwazyjnej diagnostyce sa kwalifikowani do zabiegu resekcji ogniska padaczkorodnego.

Elektrokortykografia nie jest nieodlacznym elementem zabiegu operacyjnego usunigcia ogniska
padaczkorodnego, poniewaz ECoG jako metoda $rodoperacyjnego monitorowania nie zawsze
towarzyszy zabiegowi resekcyjnemu, podobnie jak $rodoperacyjne monitorowanie funkcji mozgu
(MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy). [Wytyczne PTN, opinie eksperckie, badania

kliniczne].

Przeprowadzona analiza wskazuje na zasadno$¢ realizacji ww. $§wiadczen w wyspecjalizowanych,
referencyjnych osrodkach opieki nad chorymi z padaczka lekooporng. Os$rodki te powinny mieé
mozliwo$¢ realizacji $wiadczen umozliwiajacych kompleksowa diagnostyke oraz resekcje ognisk
padaczkorodnych (z lub bez $rodoperacyjnej elektrokortykografii, z lub bez monitorowania funkcji
moézgu) w przypadku zakwalifikowania pacjenta do ich usuniecia metodami chirurgicznymi. Inwazyjna
diagnostyka przedoperacyjna powinna by¢ realizowana na: Oddziale Neurochirurgii/ Neurochirurgii
dla dzieci lub Oddziale Neurochirugii (wszczepienie i usuniecie elektrod) oraz Oddziale Neurologii/

Neurologii dla dzieci (prowadzenie monitorowania wideo-EEG). Zabieg operacyjny na: Oddziale
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Neurochirurgii/ Neurochirurgii dla dzieci; bloku operacyjnym z sala neurochirurgiczng. Personel
medyczny powinien spetniaé nast¢pujace kryteria: lekarz specjalista w dziedzinie neurochirurgii,
posiadajacy udokumentowane doswiadczenie w zakresie neurochirurgii stereotaktycznej oraz
do$wiadczenie obejmujace obstuge platformy do neuronawigacji i $rodoperacyjnego monitoringu
elektrofizjologicznego oraz dla zabiegu operacyjnego: udokumentowane doswiadczenie w zakresie
zabiegow resekcyjnych oraz neuromodulujacych w leczeniu padaczki co najmniej 45 zabiegdw; lekarz
specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajacy co najmniej 5-letnie udokumentowane doswiadczenie
w zakresie leczenia padaczki oraz w zakresie analizy wynikéw z badania inwazyjnego wideo-EEG

za pomocg umieszczenia elektrod wewnatrzczaszkowych.

Propozycja modelu $wiadczenia wraz z warunkami jego realizacji znajduje si¢ w rozdziale 11 RA,

a schemat postgpowania diagnostycznego i terapeutycznego z pacjentem z padaczka lekooporng

w rozdziale 4.1.4. RA.
Podsumowanie

Prezes Agencji, majac na wzgledzie opini¢ Rady Przejrzystosci, wytyczne kliniczne, opinie ekspertow
klinicznych, a takze wyniki przeprowadzonych analiz, podtrzymuje stanowisko wyrazone
w rekomendacji nr 126/2018 z dnia 7 grudnia 2018 r. i rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia
opieki zdrowotnej ,,1.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dlugoterminowego
monitorowania wideo-EEG; 2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg)
ze S$rodoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rdéwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy);
we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu

leczenia szpitalnego.
Z wyrazami szacunku,

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo
1. , Raportw sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej: ,, 1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem
lokalizacji ogniska padaczkorodnego — wumieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych — celem

dlugoterminowego monitorowania wideo-EEG; 2. Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego
(jeden zabieg) ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym

monitorowaniem funkcjonalnym mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)” we wskazaniu
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padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2) Opracowanie na potrzeby Ministra Zdrowia ”, nr: WS.422.8.2024;

data ukonczenia: 24 kwietnia 2024 r.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 56/2024 z dnia 29 kwietnia 2024 roku w sprawie ponownej oceny zasadnosci

kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako §wiadczenia gwarantowanego
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