Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES

Warszawa, dnia 30 wrzesnia 2025 r.

Znak sprawy: DAiFM.422.5.2025

Pani

Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem z dnia 23 lipca 2025r.
(znak: PLR2.452.1.2025.AK.14), na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pézn. zm.), dotyczace przedstawienia opinii Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
Z pézn. zm.) osmiu nowych grup wyrobéw medycznych, ponizej przekazuje opinie dla jednej
z nich tj. ,System wykrywania napadow epileptycznych”, ktéry bytby dostepny dla pacjentéw
do ukonczenia 18 r.z. z padaczka, ktorzy nieSwiadomie doswiadczyli napadow.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 93/2025 z dnia
30 wrzesnia 2025 r. w sprawie zasadnosci objecia refundacja w ramach wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wyrobéw medycznych: system
wykrywania napadoéw epileptycznych.

Metodyka oceny

Zlecenie MZ zawiera propozycje objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie oémiu nowych grup wyrobéw medycznych. Ze wzgledu
na zroéznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej zdecydowano o rozdzieleniu
tych grup produktowych i przeanalizowanie kazdej z nich w oddzielnym opracowaniu
analitycznym.

Celem oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie o grupe system wykrywania napadow epileptycznych:

I.  Analiza zaproponowanego w zleceniu zakresu refundacii.
II.  Przeglad wytycznych praktyki kliniczne;.
lll.  Podsumowanie dowodéw naukowych.
IV. Podsumowanie opinii ekspertow.
V.  Przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.
VI.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla ptatnika.
Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie — analiza
proponowanego zakresu refundaciji

Whioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
W materiale dotgczonymi do zlecenia MZ okres$lono:
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Grupe wyrobdw medycznych, ktore miatby by¢ objeta refundacjg jako: ,Systemy
wykrywania napadow epileptycznych”

Grupa wyrobow zostata opisana w sposob bardzo ogdélny, tym samym istnieje ryzyko nie
zapewnia minimalnego standardu dostepnych dla pacjentéw w refundacji produktéw.
Warto zauwazyé, ze w systemie niemieckim na wykazie wyrobéw medycznych ktére
podlegajg finansowaniu wymieniono cztery konkretne modele tj.: Epi-Care, Epi-Care free,
Emfit Epilepsiealarm i NightWatch. W Danii systemy wykrywania napadéw moga by¢
refundowane jako urzadzenie wspomagajace, jesli urzadzenie znaczaco poprawia
bezpieczehstwo i samodzielnos¢ osoby chorej, np. umozliwia wezwanie pomocy
w przypadku napadu.

Ponadto jedne z ekspertow klinicznych w opinii wskazat na mozliwo$¢ doprecyzowania
nazwy w zaleznosci od specyfiki urzadzenia.

Ewentualne zmiany opisu grupy wyrobow bedg wigzaty sie z dostosowaniem wysokosci
limitu finansowania dla tej grupy produktowe;j.

Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia jako: ,Lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii; Lekarz posiadajacy
specjalizacje w dziedzinie neurologii; Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
neurologii dzieciecej”.

Limit finansowania okreslono na poziomie 7 699 zt.

Zgodnie z dostepnymi informacjami, na rynku polskim dostepny jest tylko jeden wyréb
medyczny mieszczacy sie w ocenianej grupie. Koszty systemu wykrywania napadow
epileptycznych na rynkach zagranicznych sg zréznicowane w zaleznosci od typu i modelu
urzadzenia.

Udziat wtasny w limicie finansowania okreslono na poziomie ,30 %".

W kryteriach przyznawania okreslono populacje docelowa jako: ,Pacjenci do ukonczenia
18 r.z. z padaczkg ktorzy nieswiadomie doswiadczyli napadow ogniskowych o poczatku
ruchowym, napadow czesciowych bez wtérnego uogodlnienia, a takze uogdlnionych
napadow ruchowych (napady toniczno-kloniczne, kloniczne, miokloniczne, padaczkowe)
i 0 podwyzszonym ryzyku indywidualnym napadow, niezaleznie od ich etiologii, w wyniku
€0 najmniej jednego z nastepujacych:

o zmiany leczenia przeciwpadaczkowego,

o padaczki trudnej do wyleczenia, tzn. gdy kilka lekéw przeciwpadaczkowych
(w monoterapii lub w skojarzeniu), nie powoduje ustgpienia napadéw w ciggu
jednego roku,

o farmakooopornosci, tj.gdy po probach leczenia dwoma tolerowanymi,
odpowiednimi i wlasciwie stosowanymi lekami przeciwpadaczkowymi
(w monoterapii lub w skojarzeniu) nie udaje sie uzyskac¢ trwatego ustgpienia
napaddw,

o formy padaczki, w ktérych napady wystepujg gtownie lub wytgcznie podczas
snu i budzenia sie,

o udowodnionej zwiekszonej epileptogennosci (ij. trwatego uszkodzenia mézgu
w badaniu MRI/CT lub specyficznej patologicznej aktywnosci EEG).

W Danii systemy wykrywania napadéw mogg by¢ refundowane jako urzgdzenie
wspomagajace dla osob z trwatym uposledzeniem funkcjonalnym.
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Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli¢ ze odnalezione wytyczne kliniczne
zalecajg stosowanie tego typu wyrobu tylko w populacji pacjentéw z napadami
toniczno-klonicznymi.

e Okres uzytkowania, po ktérym pacjent moze ubiegac sie o kolejne zlecenie, zapisano
jako ,jednorazowo”.

Powyzsze zawezenie nie uwzglednia trwatoSci urzadzen technicznych, a takze
postepu technologicznego majacego wptyw na podnoszenie standardu tego typu
urzadzen.

Ponadto NFZ zwrdcit uwage na przepisy art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o sSwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéry osobom spetniajgcym
okreslone w ustawie kryteria nadaje ,prawo do wyrobéw medycznych (...), do
wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw publicznych (...), wedlug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okreséw uzytkowania”. Fundusz zauwaza, ze ,W
praktyce oznacza to mozliwos$¢ refundaciji nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych
zlecanych w liczbie wykraczajacej poza realne mozliwosci ich wykorzystania przez
jedng osobe.”

W zwigzku z powyzszym istnieje niepewnosc¢ co do przedtozonych w dalszej czesci
niniejszej opinii oszacowan wptywu proponowanych zmian na wydatki ptatnika
publicznego.

e Limit napraw wyceniono na 0 zt.

Wytyczne praktyki klinicznej

Odnaleziono dwa dokumenty wytycznych klinicznych odnoszacych sie do ocenianegj
technologii.

Brytyjskie wytyczne NICE 2025 odnoszg sie do populacji ogdlnej pacjentéw z padaczka,
obejmujacej dorostych idzieci i nie zawierajg odrebnych zaleceh dotyczacych stosowania
technologii wykrywania napadow w populacji pediatrycznej. Podkreslajg znaczenie nadzoru
nocnego (np. przez opiekuna) u oséb z napadami padaczkowymi podczas snu
i podwyzszonym ryzykiem SUDEP (ang. sudden unexpected death in epilepsy, nagfa
nieoczekiwana $mier¢ pacjentow z padaczkg). W przypadku technologii cyfrowych
przeznaczonych do samodzielnego uzytku przez pacjentéw, takich jak monitory nocne czy
alarmy, nie zdecydowano sie na wydanie rekomendacji ze wzgledu na brak wystarczajacych
dowodow naukowych potwierdzajgcych ich skutecznosc.

Wytyczne miedzynarodowe ILAE IFCN 2021 zalecajg stosowanie klinicznie zwalidowanych
urzadzen do wykrywania uogolnionych napadéw toniczno-klonicznych (GTCS, ang.
generalized tonic-clonic seizures) oraz napadéw ogniskowych przechodzacych w obustronny
toniczno-kloniczny (FBTCS, ang. focal to bilateral tonic-clonic seizures) u pacjentéw
pozostajacych bez nadzoru, jesli alarm moze skutkowaé szybka interwencjg. Nie rekomendujg
stosowania tych urzadzen w przypadku innych typéw napadéw ze wzgledu na brak
wystarczajgcych dowodow naukowych.

Podsumowanie dowodéw naukowych

Do analizy wigczono jeden przeglad systematyczny (Sasseville 2024), ktérego celem byta
ocena skutecznosci urzadzen do wykrywania napaddéw padaczkowych w warunkach
domowych, ich wptywu na wyniki zdrowotne oraz zbadanie do$wiadczen pacjentéw i ich
opiekunow zwigzanych z korzystaniem z tych technologii. Populacje stanowity gtéwnie dzieci
i miodziez przebywajgce w domach rodzinnych lub w placéwkach opieki stacjonarne;.
Najczedciej obserwowanym typem napadow byly napady toniczno-kloniczne. Okres
obserwacji w poszczegdélnych badaniach wynosit od 15 do 450 dni.
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Pie¢ sposrod badan obserwacyjnych witgczonych do przegladu oceniato skutecznosc
urzadzen do wykrywania napadéw padaczkowych (van Andel 2016, Meritam 2018, Hadady
2023, Dong 2021, Arends 2018). Wyniki ww. badan wykazaty czutos¢ urzadzen na poziomie
280% oraz niski poziom fatszywych alarméw (£1/dzien), szczegdlnie w przypadku napaddw
toniczno-klonicznych. Cho¢ nie odnotowano istotnych zmian w jako$ci zycia dzieci ani
rodzicow, uzytkownicy zgtaszali poprawe poczucia bezpieczehstwa i lepszy monitoring
napadow. Urzadzenia byly oceniane jako tatwe w obstudze, zwilaszcza akcelerometry
nadgarstkowe, pomimo zgtaszanych pewnych probleméw technicznych tj. fatszywe alarmy
spowodowane rozfgczeniem urzadzenia, problemy z fadowaniem urzgdzenia, problem
z potgczeniem. Pojawiaty sie tez obawy dotyczgce stygmatyzacji, prywatnosci oraz obstugi
urzadzenia.

Gtéwne ograniczenia wigczonego przegladu systematycznego obejmuja; jakos¢ wigczonych
przeglagdow systematycznych, ktéra zostata okreslona jako krytycznie niska oraz
heterogenicznos¢ badan wigczonych do przeglagdéw. Badania roznity sie pod wzgledem
stosowanych technologii, czasu obserwacji i wielkosci populaciji, definicji punktow korncowych,
co mogto mie¢ wptyw na spéjnosc i interpretacje wynikow.

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci pozytywnie ocenili propozycje objecia finansowaniem systeméw wykrywania
napadow padaczkowych w ramach wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

Odnaleziono informacje o dwdch krajach, ktére wdrozyly rozwigzania organizacyjne
i refundacyjne dotyczace systeméw wykrywania napadow padaczkowych (Niemcy i Dania).

W Niemczech systemy te sg oficjalnie ujete w wykazie wyrobéw medycznych i mogg byé
refundowane w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego. Pacjenci ponoszg
standardowg doptate w wysokosci 10% ceny urzadzenia (min. 5 EUR, max. 10 EUR), przy
czym nie moze przekroczyé rzeczywistej wartosci produktu. Z doptaty zwolnione sg dzieci
i mtodziez do 18. roku zycia.

W Danii systemy wykrywania napadow mogg by¢ refundowane przez gmine na podstawie
ustawy o ustugach spotecznych jako urzgdzenie wspomagajgce dla oséb z trwalym
uposledzeniem funkcjonalnym. Refundacja przystuguje, jesli urzadzenie znaczaco poprawia
bezpieczenstwo i samodzielno$¢ osoby chorej. Decyzja o przyznaniu refundacji zalezy
od indywidualnej oceny charakteru napadow i moze zosta¢ podijeta, jesli celem stosowania
urzgdzenia jest alarmowanie o napadzie padaczkowym w sytuacji, gdy osoba chora nie jest
w stanie samodzielnie wezwac pomocy.

Skutki finansowe dla ptatnika

Oszacowania MZ ujete w zleceniu

Przy zatozeniu, Zze populacje docelowg beda stanowi¢ pacjenci spetniajgcy kryteria
przyznawania w liczbie 13 650 os6b (30% z 45,5 tys. dzieci z padaczka) oszacowano,
ze koszty refundacji NFZ mogg wynies¢ 73,5 min zi.
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Szacunki Agencji

Dla przyjetych zatozen dotyczacych ceny urzadzenia (7 699 zt) oraz populacji', roczny koszt
w pierwszych dwdéch latach moze wynosic:

— z perspektywy NFZ: od 32,0 do 74,8 min zt w | roku i od 39,2 do 35,7 min zt w |l roku,
— z perspektywy pacjenta: od 13,7 do 32,0 min zt w | roku i od 16,8 do 15,3 min zt w Il roku,
— z perspektywy wspodlnej: od 45,8 do 106,8 min zt w | roku i od 56,0 do 51,0 min zt w Il roku.

Rzeczywista liczba pacjentéow korzystajacych z refundacji moze sie r6zni¢ m. in. ze wzgledu
na koniecznosci wniesienia wkladu finansowego przez pacjenta oraz koszty
serwisowania/ewentualnych napraw urzadzen, ktére mogq by¢ znaczace.

Opinia Prezesa NFZ

W opinii wskazuje sie, ze wynikajgcy z materiatow Agencji skutek finansowy w wysokosci ok.
198,7 min zt w skali 12 miesiecy nie byt znany NFZ i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztow swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztéw NFZ
na lata 2026-2028 oraz w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwenciji struktura
kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 r. nie
uwzglednia ewentualnego objecia refundacjg osmiu nowych grup wyrobéw medycznych
wyrobéw medycznych.

Ponadto podkreslono, ze ,przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania
nalezy nazwa¢ wariantem minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych
wskazaniach populacji i najnizszych cenach wyrobéw medycznych (zgodnie z informacjami
zamieszczonymi na stronach internetowych)”.

Prezes Funduszu zwrdcit takze uwage, na uprawnienia dodatkowe wynikajace z art. 47 ust.
1a i 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
ktore w praktyce oznaczajg mozliwosc¢ refundacji nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych
dla jednej osoby. W opinii podkresla sie takze iz, ,Do momentu wprowadzenia zmian
legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru w tym zakresie wszelkie
oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia”.

Podsumowanie

Prezes Agencji, majac na wzgledzie opinie Rady Przejrzystosci, opinie ekspertow klinicznych,
wyniki przeprowadzonych analiz, a takze ostateczny ksztatt opisu $wiadczenia negatywnie
opiniuje zmiany polegajgce na objeciu refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych
nowej grupe wyrobow: systemy wykrywania napadow epileptycznych, w obecnym ksztatcie.
Nalezatoby zawezi¢ populacje docelowa do dzieci i mtodziezy z napadami padaczkowymi o
charakterze toniczno-klonicznym oraz dgzy¢ do zwiekszenia liczby dostepnych rozwigzan na
rynku, co moze przyczyni¢ sie do zmiany limitu finansowania i urealnienia kosztéw oraz
optymalizacji dostepnosci dla pacjentow z uwagi na zmniejszenie doptaty. Ponadto nalezy
mie¢ na uwadze problemy techniczne wystepujace podczas uzytkowania ww. systemu.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

! Liczebno$¢ dzieci do ukonfczenia 18 r.z. z padaczka oporna na leczenie oszacowano na 19 820. Liczebno$¢ dzieci
do ukonczenia 18 r.z. z nowo zdiagnozowana padaczka oporna na leczenie oszacowano na 684. Wariant
minimalny —30% populacji w I roku i 50% populacji w II roku, wariant najbardziej prawdopodobny— 50%
populacji w I roku oraz 70% populacji w II roku, wariant maksymalny— 70% populacji w I roku oraz 100%
populacji w II roku.
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