Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
systemy wykrywania napadéw epileptycznych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego systemy
wykrywania napadow epileptycznych.

Uzasadnienie

Padaczka dotyczy 0,5-1% populacji dzieciecej do 16. roku zycia. Wspdfczynnik
zapadalnosci (liczba nowych zachorowan) na padaczke wsrdd dzieci wynosi 20—
50/100 000 dzieci w ciggu roku. Zapadalnos¢ znaczqco maleje z wiekiem;
w pierwszym roku zycia wynosi 86/100 000, w grupie dzieci w wieku 1-9 lat 50—
62/100 000, a najnizsza jest miedzy 10. a 14. rokiem Zycia - 39/100 000
(Pieczonka-Ruszkowska 2012). Padaczka jest leczona gtdwnie farmakologicznie.
Celem farmakoterapii jest uzyskanie trwatej remisji, jednak nie powinno
to skutkowac pogorszeniem jakosci zycia z powodu dziatania niepozqdanego
lekow przeciwpadaczkowych. U 70% dzieci z padaczkq rokowanie jest dobre,
u25% wystepujg trudnosci w jej leczeniu, a u 5% padaczka ma charakter
lekooporny.

Urzqdzenia do wykrywania napadow padaczkowych majg na celu
m.in. rejestrowanie napaddow padaczkowych (czestoS¢, rodzaj i nasilenie
napaddw), zapobieganie nagtej nieoczekiwanej smierci pacjentow z padaczkq
(SUDEP, ang. sudden unexpected death in epilepsy) oraz minimalizowanie
wystgpienia urazow zwigzanych z napadami.

Whnioskowana populacja dla ocenianej technologii obejmuje: pacjenci
do ukoriczenia 18 r.z. z padaczkq, ktorzy nieswiadomie doswiadczyli napadow
ogniskowych o poczqtku ruchowym, napaddw czesciowych bez wtornego
uogdlnienia, a takze uogdlnionych napadéw ruchowych (napady
toniczno - kloniczne, kloniczne, miokloniczne, padaczkowe) i o podwyzszonym
ryzyku indywidualnym napaddw, niezaleznie od ich etiologii, w wyniku
co najmniej jednego z nastepujgcych:

e zmiany leczenia przeciwpadaczkowego,
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e padaczki trudnej do wyleczenia, tzn. gdy kilka lekéw przeciwpadaczkowych
(w monoterapii lub w skojarzeniu), nie powoduje ustgpienia napaddow w ciggu
jednego roku,

e farmakooopornosci, tj. gdy po prdobach leczenia dwoma tolerowanymi,

odpowiednimi i wifasciwie stosowanymi lekami przeciwpadaczkowymi
(w monoterapii lub w skojarzeniu) nie udaje sie uzyskac trwatego ustqpienia
napaddw,

e formy padaczki, w ktorych napady wystepujq gtownie lub wytqgcznie podczas
snu i budzenia sie,

e udowodnionej zwiekszonej epileptogennosci (tj. trwatego uszkodzenia mozgu
w badaniu MRI/CT lub specyficznej patologicznej aktywnosci EEG).

Do analizy wtgczono jeden przeglqgd systematyczny (Sasseville 2024), ktorego
celem byta ocena skutecznosci urzqdzen do wykrywania napadow padaczkowych
w warunkach domowych, ich wpfywu na wyniki zdrowotne oraz zbadanie
doswiadczen pacjentdow i ich opiekundw zwigzanych z korzystaniem z tych
technologii. Populacje stanowity gtdwnie dzieci i mfodziez przebywajgce
w domach rodzinnych lub w placowkach opieki stacjonarnej. Najczesciej
obserwowanym typem napadow byty napady toniczno-kloniczne. Okres
obserwacji w poszczegolnych badaniach wynosit od 15 do 450 dni. Piec sposrod
wtgczonych badan oceniato skutecznos¢ urzqdzern do wykrywania napadow
padaczkowych (van Andel 2016, Meritam 2018, Hadady 2023, Dong 2021,
Arends 2018). Parametry trafnosci diagnostycznej urzqdzern do wykrywania
napadow padaczkowych w warunkach domowych charakteryzowaty
sie czufosciq na poziomie 280% oraz niskim wskaZnikiem fatszywych alarmow
(<1/dziern)). Dwa badania dotyczgce wptywu urzqdzernn wykrywajgcych napady
padaczkowe na stan zdrowia dzieci z padaczkq oraz ich rodzin analizowaty m.in.
jakosc¢ zycia dzieci, poziom leku i jakosc snu rodzicow, a takze wsparcie rodzinne.
W obu badaniach nie odnotowano istotnych rdznic ani miedzy grupami
badawczymi, ani w obrebie grup (Borusiak 2016, Thompson 2019).

Jakosc wtqgczonego przeglqgdu systematycznego oceniono na niskq.

Wytyczne NICE podkreslajg znaczenie nadzoru nocnego (np. przez opiekuna)
u 0sob z napadami padaczkowymi podczas snu i podwyzszonym ryzykiem SUDEP.
W przypadku technologii cyfrowych przeznaczonych do samodzielnego uzytku
przez pacjentow, takich jak monitory nocne czy alarmy, nie zdecydowano
sie na wydanie rekomendacji ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodow
naukowych potwierdzajgcych ich skutecznosc.

Wytyczne miedzynarodowe zalecajq stosowanie klinicznie zwalidowanych
urzgdzenn do wykrywania uogdlnionych napaddéw toniczno-klonicznych (GTCS,
ang. generalized tonic-clonic seizures) oraz napadow ogniskowych
przechodzqcych w obustronny toniczno-kloniczny (FBTCS, ang. focal to bilateral
tonic-clonic seizures) u pacjentow pozostajgcych bez nadzoru, jesli alarm moze
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skutkowac szybkq interwencjq. Nie rekomendujq stosowania tych urzqdzen
w przypadku innych typow napadow ze wzgledu na brak wystarczajgcych
dowodow naukowych (ILAE IFCN 2021).

Problem ekonomiczny

Przyjmujgc populacje pacjentow spetniajgcych kryteria przyznawania w liczbie
ok. 13 650 osob (30% z 45,5 tys. dzieci z padaczkq), koszty refundacji NFZ mogg
wynies¢ 73,5 min zt rocznie. Natomiast szacowanie to jest obarczone duzq
niepewnoscigq.

Odnaleziono informacje o refundacji systemow w dwdch krajow EU — Niemczech
i Danii.

Gtowne arqumenty decyzji:

e Zalecenia w wytycznych klinicznych,

e Zwiekszone poczucie bezpieczeristwa pacjentdow i ich rodzin,

e Mate ryzyko naduzyc.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
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