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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
930 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
Z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z p6zn. zm.)

’podstawa prawna zakre$len w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

AA nietypowe napady nieswiadomosci (ang. atypical absence seizure)

Agencja/AOTMIT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AS napady nieswiadomosci (ang. absence seizures)

BTC nieznan_e (ogni§kowe lub _uogc')lnjone)_ obustronne napady toniczno — kloniczne (ang. unknown whether focal or
generalized - bilateral tonic-clonic seizure)

CcsSws zespot ciggltych wytadowan podczas snu wolnofalowego (ang. continuous spikes and waves during sleep)

DBS gteboka stymulacja mézgu (ang. deep brain stimulation)

EDA aktywnos¢ elektrodermalng (ang. electrodermal activity)

EEG elektroencefalografia

EIEE wczesnodziecigca encefalopatia padaczkowa (ang. early infantile epileptic encephalopathy)

EMA mioklonie powiek z napadami, lub bez napadéw nieswiadomosci (ang. eyelid myoclonia with / without absence)

EMG elektromiografia

FBTC(S) napady ogniskowe przechodzace w obustronne napady toniczno — kloniczne (ang. focal-to-bilateral tonic-clonic
seizure)

FCP napady ogniskowe z zachowang $wiadomoscia (ang. focal preserved consciousness seizure),

FIC napady ogniskowe z zaburzeniami $wiadomosci (ang. focal impaired consciousness seizure)

FLAIR sekwencja inwersji i powrotu w rezonansie magnetycznym (ang. fluid attenuated inversion recovery)

GA uogdlnione napady atoniczne (ang. generalized atonic seizure)

GC uogdlnione napady kloniczne (ang. generalized clonic seizure)

GES uogolnione napady zgieciowe (ang. generalized epileptic spasms)

GNM uogolnione napady miokloniczne ze zwiotczeniem miesni (ang. generalized negative myoclonic seizure)

GM uogolnione napady miokloniczne (ang. generalized myoclonic seizure)

GMA uogdlnione napady miokloniczno-atoniczne (ang. generalized myoclonic-atonic seizure)

GT uogolnione napady toniczne (ang. generalized tonic seizure)

GTC(S) uogdlnione napady toniczno-kloniczne (ang. generalized tonic-clonic seizure)

HR tetno, liczba uderzen serca na minute (ang. heart rate) )

HRV Zmienno$¢ rytmu serca (ang. heart rate variability)

IC nieznang (ogpiskqwe lub quc’)lnione) papady z zaburzeniami $wiadomosci (ang. unknown whether focal or
generalized - impaired consciousness seizure)

JME miodziencza padaczka miokloniczna (ang. juvenile myoclonic epilepsy)

LGS zespot Lennoxa Gastauta (ang Lennox-Gastaut syndrome)

LKS zespét Landaua-Kleffnera (ang. Landau-Kleffner syndrome)

MA miokloniczne napady nieswiadomosci (ang. myoclonic absence seizure)

MRI rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Funduszu Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

OUN osrodkowy uktad nerwowy

PC nieznang (ogniskowe lub uogc’)lnione) ngpady z zachowang $wiadomoscia (ang. unknown whether focal or
generalized - preserved consciousness seizure)

PET pozytronowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography)

PPG fotopletyzmografia

SMEI ciezka padaczka miokloniczna wieku niemowlecego (ang. severe myoclonic epilepsy of infancy)

SPECT tomografia emisyjng pojedynczego fotonu (ang. single photon emission-computed tomography)

SUDEP nagta nieoczekiwana $mierci pacjentéw z padaczka (ang. sudden unexpected death in epileptic patients)

TA typowe napady nieswiadomosci (ang. typical absence seizure)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyroboéw medycznych:

1) jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),

~

ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim,
termometrow mowiacych w jezyku polskim.

(]

2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),
3) lamp grzebieniowych UVB,
4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,
5) pikflometrow,
6) systemow wykrywania napadow epileptycznych,
)
)

Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.
Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnosci objecia refundacja systeméw wykrywania napadéw epileptycznych.

Tryb zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w spos6éb kwotowy albo

procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej

leczenia stomatologicznego

o oo o oo o o

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o o o o

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.) systemow wykrywania napaddéw epileptycznych.

Opracowanie analityczne jest jednym z o$miu dokumentéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczgacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lampa grzebieniowa UVB,

4) monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometry,

6) system wykrywania napadéw epileptycznych,

7) cisnieniomierze naramienne méwigce w jezyku polskim,

8) termometry mowigce w jezyku polskim.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, okreslone w Zataczniku do Zlecenia Ministra Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania systemow wykrywania napadéw
epileptycznych,

e dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej technologii medycznej

e opinie ekspertéw klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycyny,

e potencjalne skutki finansowe dla systemu wynikajace z objecia refundacjg wnioskowanej technologii
medycznej,

e rozwigzania refundacyjne funkcjonujace w innych krajach w odniesieniu do tej technologii.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze Srodkéw publicznych.

Populacja docelowa obejmuje pacjentéw do ukohczenia 18 r.z. z rozpoznang padaczka, ktorzy nieSwiadomie
doswiadczyli:

e napaddéw ogniskowych o poczatku ruchowym,
e napaddéw czesciowych bez wtdérnego uogdlnienia,
e uogodlnionych napaddw ruchowych (toniczno-klonicznych, klonicznych, mioklonicznych, padaczkowych)

oraz wykazujg podwyzszone indywidualne ryzyko wystapienia napadow, niezaleznie od ich etiologii, w zwigzku
Z co najmniej jednym z ponizszych czynnikow:

e zmiana leczenia przeciwpadaczkowego,

e padaczka trudna do wyleczenia (brak ustgpienia napaddéw przez rok mimo stosowania kilku lekow
w monoterapii lub terapii skojarzonej),

e farmakoopornos¢ (brak trwatego ustgpienia napadéw po zastosowaniu dwoéch odpowiednich,
tolerowanych i prawidtowo stosowanych lekéw),

e wystepowanie napaddéw gtdéwnie lub wytgcznie podczas snu i budzenia sie,

e udokumentowana zwiekszona epileptogennos¢ (np. trwate uszkodzenie mézgu w badaniu MRI/CT
lub specyficzna patologiczna aktywnos¢ w EEG).

Problem zdrowotny
Padaczka to przewlekta choroba moézgu charakteryzujgca sie wystepowaniem nieprowokowanych
lub odruchowych napadéw padaczkowych. Wedtug ILAE 2014 r. (ang. International League Against Epilepsy)

padaczka to choroba mézgu spetniajgca jeden z nastepujacych kryteriéw: =2 nieprowokowane lub odruchowe
napady padaczkowe, wystepujgce w odstepie >24 h; jeden nieprowokowany lub odruchowy napad padaczkowy,
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gdy ryzyko wystgpienia kolejnego napadu jest duze (tzn. 260% i podobne do ryzyka nawrotu po 2 napadach
nieprowokowanych) lub rozpoznano swoisty zespot padaczkowy. U dzieci napady mogag by¢ wywotywane przez
czynniki takie jak stres, brak snu, infekcje, hatas, swiatto, gorgczka czy nieregularne przyjmowanie lekow.

Ogétem padaczka dotyczy 0,5-1% populacji dzieciecej do 16. roku zycia. Wspétczynnik zapadalnosci
na padaczke wérdd dzieci wynosi 20—-50/100 000 rocznie. Zapadalnos¢ znaczaco 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. W Polsce wedtug danych ILAE ocenia sie liczbe chorych na okoto 9,2/1 000
mieszkancow, w Wielkiej Brytanii 4-6,2/1 000 mieszkancow, a w Norwegii 4,3/1 000 mieszkancow. Czestosé
wystepowania padaczki u dzieci i mtodziezy jest znacznie wyzsza w poréwnaniu z populacjg dorostych i stanowi
okoto 75% wszystkich napadéw. Pomimo znacznych postepéw w zakresie farmakoterapii 20-30% pacjentow
wykazuje brak reakcji na leczenie, co okresla sie mianem lekoopornosci.

Oceniana technologia medyczna

Urzadzenia do wykrywania napadéw padaczkowych majg na celu m.in. rejestrowanie napadéw padaczkowych
(czestosé, rodzaj i nasilenie napaddw), zapobieganie nagtej nieoczekiwanej smierci pacjentow z padaczkg
(SUDEP, ang. sudden unexpected death in epileptic patients) oraz minimalizowanie wystapienia urazéw
zwigzanych z napadami.

Systemy wykrywania napadéw epileptycznych wykorzystujg réznorodne typy sygnatéw, w celu identyfikaciji
napadow w czasie rzeczywistym. Gtéwne typy urzadzen obejmujg czujniki EEG, czujniki ruchu (akcelerometry),
elektromiografie powierzchniowg (SsEMG, ang. surface electromyography), czujniki parametrow ukfadu
autonomicznego (tetno, zmiennos$¢ rytmu serca, saturacja, temperatura skoéry), aktywnosé elektrodermalng (EDA,
ang. electrodermal activity) oraz urzadzenia multimodalne taczace kilka z tych technologii.

Wytyczne praktyki klinicznej

Odnaleziono dwie wytyczne kliniczne — jedne z Wielkiej Brytanii (NICE 2025) dotyczace diagnostyki, leczenia
i opieki nad osobami z padaczka, oraz miedzynarodowe (ILAE IFCN 2021), dotyczace stosowania systemow
wykrywania napadéw epileptycznych. Wytyczne odnosza sie do populacji ogélnej, obejmujacej dorostych i dzieci,
i nie zawierajg odrebnych zalecerh dotyczacych stosowania technologii wykrywania napadéw epileptycznych
w populacji pediatrycznej. Nie odnaleziono polskich wytycznych praktyki klinicznej odnoszacych sie do tego
zagadnienia.

Wytyczne NICE podkreslajg znaczenie nadzoru nocnego (np. przez opiekuna) u osob z napadami padaczkowymi
podczas snu i podwyzszonym ryzykiem SUDEP (ang. sudden unexpected death in epilepsy). 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 wystarczajagcych dowodéw
naukowych potwierdzajacych ich skutecznos$¢ (NICE 2025).

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

Opinie ekspertow

W zatgczniku nr 1 do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantéw Krajowych dotyczace
zasadnosci objecia systemow wykrywania napadow epileptycznych finansowaniem w ramach wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Zapytanie skierowano do trzech Konsultantow Krajowych — opinie
przekazato dwoch ekspertow, ktorzy wskazali na zasadnosé objecia refundacjg przedmiotowego wyrobu.

Eksperci pozytywnie ocenili propozycje objecia finansowaniem systemoéw wykrywania napadéw padaczkowych
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Proponowana nazwa grupy wyrobow
medycznych oraz katalog os6b uprawnionych do wystawiania zlecen zostaly uznane przez ekspertow
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za odpowiednie, z zastrzezeniem zgtoszonym przez konsultanta ds. neurologii, ktéry wskazat na mozliwos¢
doprecyzowania nazwy w zaleznosci od specyfiki urzadzenia.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Do analizy wtaczono jeden przeglad systematyczny (Sasseville 2024), ktérego celem byla ocena skutecznosci
urzadzen do wykrywania napaddéw padaczkowych w warunkach domowych, ich wptywu na wyniki zdrowotne
oraz zbadanie doswiadczen pacjentéw i ich opiekunéw zwigzanych z korzystaniem z tych technologii. Populacje
stanowity gtéwnie dzieci i mtodziez przebywajgce w domach rodzinnych lub w placéwkach opieki stacjonarne;.
Najczesciej obserwowanym typem napaddéw byly napady toniczno-kloniczne. Okres obserwac;ji
w poszczegolnych badaniach wynosit od 15 do 450 dni.

Wiaczone badania do przegladu wykazaty czuto$é urzadzeh na poziomie 280% oraz niski poziom fatszywych
alarmow (<1/dzien), szczegdlnie w przypadku napadoéw toniczno-klonicznych. Choé nie odnotowano istotnych
zmian w jakosci zycia dzieci ani rodzicéw, uzytkownicy zgtaszali poprawe poczucia bezpieczenstwa i lepszy
monitoring napadéw. Urzadzenia byty oceniane jako tatwe w obstudze, zwlaszcza akcelerometry nadgarstkowe,
pomimo pewnych problemdw technicznych. Pojawiaty sie tez obawy dotyczace stygmatyzacji, prywatnosci oraz
obstugi urzadzenia.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Odnaleziono informacje o dwdch krajach — Niemczech i Danii — ktére wdrozyty rozwigzania organizacyjne
i refundacyjne dotyczace systeméw wykrywania napadéw padaczkowych.

W Niemczech systemy te sg oficjalnie ujete w wykazie wyrobéw medycznych i moga by¢ refundowane w ramach
ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego. W katalogu znajduja sie cztery konkretne urzadzenia: Epi-Care, Epi-
Care free, Emfit Epilepsiealarm i NightWatch. Pacjenci ponoszg standardowa doptate w wysokosci 10% ceny
urzadzenia (min. 5 EUR, max. 10 EUR), przy czym dzieci i mtodziez do 18. roku zycia sg z tej optaty zwolnione.

W Danii systemy wykrywania napadéw mogg by¢ refundowane przez gmine na podstawie ustawy o ustugach
spotecznych jako urzadzenie wspomagajgce dla oséb z trwatym uposledzeniem funkcjonalnym. Refundacja
przystuguije, jesli urzadzenie znaczaco poprawia bezpieczenstwo i samodzielno$é osoby chorej, np. umozliwia
wezwanie pomocy w przypadku napadu.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Wedlug szacunkéw Ministerstwa Zdrowia, przewidywany roczny koszt refundacji systeméw wykrywania
napadéw epileptycznych dla ptatnika publicznego moze wynies¢ okoto 73,5 min z}.

Oszacowania wtasne Agencji

Analize wptywu refundacji systemow wykrywania napaddéw epileptycznych na budzet przeprowadzono w trzech
pespektywach: pfatnika publicznego, pacjenta oraz wspdlnej. Oszacowania wykonano w scenariuszu nowym,
ktéry odpowiada scenariuszowi inkrementalnemu przy zatozeniu, ze obecnie stosowanie urzadzen jest bardzo
ograniczone.

Analize przeprowadzono dla zawezonej populacji, obejmujacej pacjentéw z padaczka lekooporng oraz trudng do
leczenia. Ze wzgledu na trudnosci w precyzyjnym okresleniu liczebnosci, nie uwzgledniono w analizie:

e pacjentow z formg padaczki, w ktérej napady wystepujg gtdwnie lub wytgcznie podczas snu oraz w fazie
budzenia,

e pacjentdw z potwierdzong zwiekszong epileptogennoscia, rozumiang jako trwate uszkodzenie méozgu
wykazane w badaniach obrazowych (MRI/CT) lub obecnos$¢ specyficznej patologicznej aktywnosci w
zapisie EEG.

W analizie uwzgledniono trzy warianty, zaktadajgce rézny odsetek populacji korzystajacej z refundacji systemow
wykrywania napadow epileptycznych:

e  Wariant minimalny: 30% populacji w | roku, 50% w Il roku,
e Wariant najbardziej prawdopodobny: 50% w | roku, 70% w Il roku,
e  Wariant maksymalny: 70% w | roku, 100% w Il roku.
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Szacowana liczebnos$¢ populacji docelowej waha sie od 5 946 do 13 874 pacjentéw rocznie.

Rzeczywista liczba pacjentow korzystajacych z refundacji moze by¢ nizsza, m.in. ze wzgledu na koniecznos¢
whniesienia wktadu wiasnego oraz potencjalnie wysokie koszty serwisowania i napraw urzadzen.

Koszty oszacowano wytacznie dla urzadzenia NightWatch+, jedynego zidentyfikowanego systemu wykrywania
napadéw epileptycznych dostepnego w Polsce.

Przyjeto:

e limit finansowania: 7 699 z,
e udziat wiasny pacjenta: 30% wartosci limitu.

Koszty refundacji systemoéow wykrywania napadéw epileptycznych z perspektywy ptatnika publicznego
wyhiosa:

e w wariancie minimalnym: 32,0 min zt w roku | i 39,2 min zt Il roku analizy
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 53,4 min zt w | roku i 40,0 min zt w |l roku analizy
e w wariancie maksymalnym: 74,8 min zt w | roku i 35,7 min zt w Il roku analizy.

Zaktadajac, ze koszt urzadzenia do wykrywania napadow epileptycznych wyniesie 7 699 zt, udziat wtasny
pacjenta w kosztach urzadzenia wyniesie 2 310 zt. Koszty urzadzenia do wykrywania napadéw epileptycznych
z perspektywy pacjenta wyniosa:

e w wariancie minimalnym: od 13,7 min zt w | roku do 16,8 min zt w Il roku analizy
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 22,9 min zt w I i 17,1 min zt w Il roku analizy
e w wariancie maksymalnym: 32,0 min zt w | roku i 15,3 miIn zt w Il roku analizy.

Kluczowe wnioski

e Systemy monitorowania napadéw padaczkowych stuzg do rejestrowania ich czestosci, rodzaju i nasilenia,
a takze do zapobiegania nagtej niespodziewanej smierci w przebiegu padaczki (SUDEP) oraz
minimalizowania ryzyka urazéw zwigzanych z napadami. Wykorzystujg rézne typy sygnatéw oraz
zaawansowane algorytmy analizy danych, umozliwiajac identyfikacje napadéw w czasie rzeczywistym

o Whytyczne kliniczne (NICE 2025 oraz ILAE/IFCN 2021) podkre$lajg znaczenie monitorowania pacjentéow
z padaczka, szczegdlnie w kontekscie ryzyka SUDEP i potrzeby szybkiej interwencii.

— Miedzynarodowe zalecenia rekomendujg stosowanie urzadzeh do wykrywania uogdlnionych
napadow toniczno-klonicznych oraz napadéw ogniskowych przechodzacych w obustronne toniczno-
kloniczne.

— Wytyczne NICE 2025 nie wydaly jednoznacznych rekomendacji dotyczacych stosowania takich
technologii ze wzgledu na niewystarczajgce dowody naukowe potwierdzajgce ich skutecznosc.

e Eksperci pozytywnie ocenili propozycje objecia finansowaniem systemoéw wykrywania napadow
padaczkowych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

e Zidentyfikowano jeden przeglad systematyczny w ktérym nie odnotowano istotnych zmian w jakosci zycia
dzieci ani ich rodzicéw. Uzytkownicy zgtaszali jednak poprawe poczucia bezpieczenstwa
oraz skuteczniejszy monitoring napaddéw. Urzadzenia oceniano jako fatwe w obstudze szczegdlnie
akcelerometry nadgarstkowe mimo wystepowania pewnych problemoéw technicznych. Wiaczone badania
do przegladu wykazaly czuto$¢ urzgdzeh na poziomie =80% oraz niski poziom fatszywych alarméw
(=1/dzien), szczegdlnie w przypadku napaddw toniczno-klonicznych.

¢ Oceniana technologia medyczna jest refundowana w Niemczech i Danii ramach obowigzujgcych regulacji
prawnych.

e Analiza wptywu refundacji systemow wykrywania napadéw padaczkowych na budzet, przeprowadzona
z perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspolnej, wykazata ze:

—  z perspektywy NFZ: roczny koszt w pierwszych dwoch latach moze wynosi¢ od 32,0 do 74,8 min zt
w roku | oraz od 35,7 do 39,2 min zt w roku I,

—  z perspektywy pacjenta: od 13,7 do 32,0 min zt w roku | oraz od 15,3 do 16,8 min zt w roku Il,
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—  z perspektywy wspdlnej: od 45,8 do 106,8 min zt w roku | oraz od 51,0 do 56,0 min zt w roku II.

e Zgodnie z informacjg przekazang przez rzez Ministerstwo Zdrowia, przewidywany roczny koszt refundacji
dla NFZ moze wynie$é ok. 73,5 min zt.

o Rzeczywiste koszty moga ulec zmianie w przypadku zwiekszenia dostepnosci urzadzen w Polsce, w tym
tanszych modeli, co moze wymaga¢ ponownej weryfikacji wysokosci limitu finansowania.
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3. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego zatacznika do opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.) systemow wykrywania napadow epileptycznych.
Opracowanie analityczne jest jednym z siedmiu wypracowanych w ramach ww. przedmiotowego zlecenia Ministra
Zdrowia.

Systemy wykrywania napadoéw epileptycznych sa to wyroby medyczne, ktére wykorzystujg réznorodne typy
sygnatdw w celu identyfikacji napadéw w czasie rzeczywistym. Gtéwne typy urzadzen obejmujg czujniki EEG,
czujniki ruchu (akcelerometry), elektromiografie powierzchniowa (sEMG, ang. surface electromyography), czujniki
parametréw uktadu autonomicznego (tetno, zmiennos¢ rytmu serca, saturacja, temperatura skory), aktywnosé
elektrodermalna (EDA, ang. electrodermal activity) oraz urzadzenia multimodalne tgczace kilka z tych technologii.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych. W zataczniku MZ,
ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji systemow wykrywania napadow
epileptycznych. Szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji systeméw wykrywania napadéw epileptycznych

Osoby Limit Udziat wtasny Limit
Wyroby uprawnione do finansowania pacjenta w K . . Okres mi
e 5 . S ryteria przyznawania - . cen
medyczne wystawiania ze srodkow limicie uzytkowania napraw
zlecenia publicznych finansowania
Systemy lekarz posiadajacy | 7 699 zt 30% Pacjenci do ukoniczenia 18 r.z. jednorazowo | 0zt
wykrywania specjalizacje w z padaczka ktorzy nieswiadomie
napadow dziedzinie doswiadczyli napadow
epileptycznych | neurochirurgii lub ogniskowych o poczatku
neurochirurgii i ruchowym, napadow
neurotraumatologii czesciowych bez wtérnego
lekarz posiadajqcy Uogélnienia, a takze
specjalizacje w uogolnionych napadéw
dziedzinie ruchowych (napady toniczno-
neurologii kloniczne, kloniczne,

miokloniczne, padaczkowe)
i 0 podwyzszonym ryzyku
indywidualnym napadow,

lekarz posiadajacy
specjalizacje

w dziedzinie . o . - .

. niezaleznie od ich etiologii,
neurologii iK imniei iedn
dzieciece] w wyniku co najmniej jednego

z nastepujacych:
e zmiany leczenia
przeciwpadaczkowego,

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

e farmakooopornosci, tj. gdy po
probach leczenia dwoma
tolerowanymi, odpowiednimi
i wiasciwie stosowanymi
lekami przeciwpadaczkowymi
(w monoterapii lub
w skojarzeniu) nie udaje sie
uzyskac trwatego ustgpienia
napadéw,

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

e udowodnionej zwigkszone;j
epileptogennosci (tj. trwatego
uszkodzenia mézgu
w badaniu MRI/CT lub
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Osoby Limit Udziat wtasny

Wyroby uprawnione do | finansowania pacjenta w . . Okres i
A . . S Kryteria przyznawania o - cen
medyczne wystawiania ze srodkow limicie uzytkowania ETYET
zlecenia publicznych finansowania P

specyficznej patologicznej
aktywnosci EEG).

Historia korespondencji

URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 wystgpiono do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z prosbag o udostepnienie informacji dotyczacych
ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.

Prezes NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe
o ocene skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg systeméw
wykrywania napadéw epileptycznych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem
znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

3.1. Problem zdrowotny

Padaczka jest przewleklg chorobg mézgu cechujacg sie trwalg sktonnoscia do wystepowania napadow
padaczkowych nieprowokowanych Iub odruchowych. Napad padaczkowy jest skutkiem wystgpienia
przemijajgcej, nieprawidtowej, nadmiernej lub synchronicznej czynnosci komoérek moézgu, co prowadzi
do pojawienia sie stereotypowych epizodéw o nagtym poczatku, w czasie ktérych moga wystepowaé zaburzenia
Swiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych lub wegetatywnych.

Wedtug praktycznej definicji padaczki zaproponowanej w 2014 r. przez International League Against Epilepsy
(ILAE) padaczka to choroba mézgu spetniajaca 1 z nastepujacych kryteriow:

1) =2 nieprowokowane lub odruchowe napady padaczkowe, wystepujace w odstepie >24 h

2) 1 nieprowokowany lub odruchowy napad padaczkowy, gdy ryzyko wystgpienia kolejnego napadu jest
duze (tzn. 260% i podobne do ryzyka nawrotu po 2 napadach nieprowokowanych)

3) rozpoznano swoisty zesp6t padaczkowy. (Szczeklik 2023)

Czynnikami moggcymi wyzwoli¢ napad padaczkowy u dziecka sa: zmienne bodzZzce $wietlne, hatas, stres,
zmeczenie, pobudzenie, przestrach, pozbawienie lub przerwanie snu, infekcje, goraczka, gorgca kapiel, silne
poczucie gtodu, hipoglikemia, miesigczka, zazywanie substancji psychoaktywnych, w tym spozywanie alkoholu,
nieregularne przyjmowanie lekéw przeciwpadaczkowych lub tez ich zmiana. (Zachaj 2023)

Pomimo tego, ze u czesci dzieci z padaczkg nie udaje sie jednoznacznie zidentyfikowac zespotu padaczkowego,
jego rozpoznanie, gdy jest mozliwe, stanowi istotny element procesu diagnostycznego, pozwala na bardziej
ukierunkowane leczenie oraz lepsze okreslenie rokowania.

Zespoty padaczkowe o poczatku w wieku noworodkowym lub niemowlecym dzielg sie na dwie grupy: ustepujace
samoistnie zespoly padaczkowe, cechujgce sie duzym prawdopodobienstwem samoistnej remisji,
oraz encefalopatie rozwojowe i padaczkowe zwigzane z zaburzeniami neurorozwojowymi, wynikajace zaréwno
z pierwotnej przyczyny, niezaleznie od aktywnosci padaczkoksztattnej, jak iencefalopatii padaczkowe;.
Wiekszos¢ swoistych etiologicznie zespotéw padaczkowych o poczatku w wieku noworodkowym
lub niemowlecym to encefalopatie rozwojowe i padaczkowe (ILAE 2022a).
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Tabela 2. Klasyfikacja zespotéw padaczkowych o poczatku w wieku noworodkowym lub niemowlecym zgodnie
z ILAE 2022a (za: Bodzioch 2024)

padaczki ustepujace samoistnie - - .
— ustepujaca samoistnie padaczka noworodkowa (SeLNE) _ o m'lgca: e?:f:‘:mm : pad:;z:dml 2 (EIDEE)
— ustepujaca samoistnie rodzinna padaczka ~ padaczka ni leca z wedrujacymi na padaimi ognis} i (EIMFS)

noworodkowo-niemowleca (SeLFNIE) = Sk 3
— ustepujaca samoistnie padaczka niemowleca (SeLIE) o m rl;apadﬂw B e

— padaczka genetyczna z drgawkami goraczkowymi plus (GEFS+)
— niemowleca padaczka miokloniczna (MEI)

Zespoty padaczkowe o poczatku w wieku dzieciecym dzielg sie na trzy kategorie:

1. ustepujagce samoistnie padaczki ogniskowe, obejmujace cztery zespoty — ustepujgca samoistnie
padaczke z iglicami w okolicach centralno-skroniowych, ustepujacg samoistnie padaczke z objawami
autonomicznymi, dzieciecqg potyliczng padaczke wzrokowg i padaczke swiattoczutg z ptata skroniowego,

2. padaczki uogdlnione, obejmujace trzy zespoty — dziecieca padaczke nieswiadomosci, padaczke
z mioklonicznymi napadami nieSwiadomosci i padaczke z miokloniami powiek oraz

3. encefalopatie rozwojowe i/lub padaczkowe, obejmujace pie¢ zespotdw — padaczke z napadami
miokloniczno-atonicznymi, zespdt Lennoxa i Gastauta, encefalopatie rozwojowg i/lub padaczkowg
z wyladowaniami iglica-fala w czasie snu, zespot drgawek potowiczych-hemiplegii-padaczki oraz zespot
padaczkowy zwigzany z gorgczka podczas zakazenia (ILAE 2022).

W 2017 roku Miedzynarodowa Liga Przeciwpadaczkowa (ILAE, ang. International League Against Epilepsy)
opublikowata klasyfikacje napadéw padaczkowych zaktadajgca podziat na: napady ogniskowe, napady
uogodlnione oraz napady o nieznanym poczatku.

Zaktualizowana klasyfikacja z 23 kwietnia 2025 roku obejmuje cztery gtdéwne klasy napadéw: ogniskowe,
uogolnione, nieznane (ogniskowe lub uogdlnione) i niesklasyfikowane — i obejmuje 21 typdéw napaddw,
w porownaniu do 63 typéw napaddéw w klasyfikacji z 2017 r.

Szczegotowy podziat napaddéw padaczkowych przedstawiono ponizej (Beniczky 2025).

1. Ogniskowe

¢ Napady ogniskowe z zachowang swiadomosciag (FPC, ang. focal preserved consciousness seizure),

e Napady ogniskowe z zaburzeniami $wiadomosci (FIC, ang. focal impaired consciousness seizure),

e Napady ogniskowe przechodzace w obustronne napady toniczno — kloniczne (FBTC, ang. focal-to-
bilateral tonic-clonic seizure)

2. Nieznane (ogniskowe lub uogélnione)

¢ Nieznane (ogniskowe lub uogdlnione) napady z zachowang swiadomoscig (PC, ang. unknown whether
focal or generalized - preserved consciousness seizure)

¢ Nieznane (ogniskowe lub uogodlnione) napady z zaburzeniami swiadomosci (IC, ang. unknown whether
focal or generalized - impaired consciousness seizure)

e Nieznane (ogniskowe lub uogdlnione) obustronne napady toniczno — kloniczne (BTC, ang. unknown
whether focal or generalized - bilateral tonic-clonic seizure)

3. Uogoblnione

3.1. Napady nieswiadomosci (AS, ang. absence seizures)
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Typowe napady nieswiadomosci (TA, ang. typical absence seizure)

Nietypowe napady nieswiadomosci (AA, ang. atypical absence seizure)

Miokloniczne napady nieswiadomosci (MA, ang. myoclonic absence seizure)

Mioklonie powiek z napadami, lub bez napadéw nieswiadomosci (EMA, ang. eyelid myoclonia with /
without absence)

3.2. Uogolnione napady toniczno-kloniczne (GTC, ang. generalized tonic-clonic seizure)

Napady miokloniczno-toniczno-kloniczne
Napady nieswiadomosci przechodzace w napady toniczo-kloniczne

3.3. Pozostale napady uogdlnione

Uogdlnione napady miokloniczne (GM, ang. generalized myoclonic seizure)

Uogdlnione napady kloniczne (GC, ang. generalized clonic seizure)

Uogdlnione napady miokloniczne ze zwiotczeniem miesni (GNM, ang. generalized negative myoclonic
seizure)

Uogdlnione napady zgieciowe (GES, ang. generalized epileptic spasms)

Uogolnione napady toniczne (GT, ang. generalized tonic seizure)

Uogdlnione napady atoniczne (GA, ang. generalized atonic seizure)

Uogolnione napady miokloniczno-atoniczne (GMA, ang. generalized myoclonic-atonic seizure)

4. Niesklasyfikowane

Etiologia i patogeneza

Padaczka i napady padaczkowe sg wynikiem braku réwnowagi w niektérych obszarach centralnego uktadu
nerwowego. Z uwagi na liczne mechanizmy kontrolujace elektryczne funkcje neuronéw, wystepuje wiele réznych
przyczyn zaréwno napadoéw padaczkowych jak i padaczki.

Grupa zadaniowa ILAE okreslita 6 kategorii etiologicznych wystepowania padaczki:

Genetyczna — wystepowanie znanej lub domniemanej mutacji genetycznej, ktérej obecnos¢ jest czesto
manifestowane wystepowaniem napadéw padaczkowych;

Strukturalna — odnosi sie do nieprawidtowego wyniku badania neuroobrazowego, etiologia strukturalna
moze by¢ nabyta (obejmujgca encefalopatie niedotlenieniowo-niedokrwienng, udar, uraz i infekcje)
lub genetyczna (obejmujgca szeroki zakres zaburzen od mutacji pojedynczych nukleotyddw,
po nieprawidtowosci w liczbie kopii chromosomalnych);

Metaboliczna — bezposredni zwigzek padaczki z wystepowaniem znanych lub przypuszczalnych
zaburzen metabolicznych, w ktérych podstawowym objawem choroby sg napady padaczkowe.
Wiekszos¢ padaczek metabolicznych ma podtoze genetyczne;

Zakazna — infekcje OUN sg gtéwnym czynnikiem ryzyka padaczki i najczesciej identyfikowang etiologig
padaczki w niektérych regionach $wiata. Etiologia infekcyjna odnosi sie do pacjenta z padaczka, a nie
do pacjenta z napadami drgawkowymi spowodowanymi ostrg infekcjg OUN. Etiologia zakazna moze
odnosic sie réwniez do pozakaznego rozwoju padaczki;

Immunologiczna — u pacjentéw z padaczkg nieznanego pochodzenia mozna podejrzewac etiologie
immunologiczna, jesli sg oni seropozytywni pod wzgledem przeciwciat swoistych dla uktadu nerwowego
i wystepuja u nich objawy zapalenia OUN o podtozu autoimmunologicznym. ldentyfikacja tej etiologii ma
wplyw na leczenie, poniewaz u pacjentéw, u ktérych wystepuja napady padaczkowe wywotane
autoimmunologicznym zapaleniem mozgu nalezy zastosowaé immunoterapie, a nie konwencjonalne leki
przeciwpadaczkowe;

Nieznana — u pacjentdw, dla ktérych etiologia pozostaje niejasna (Raport WS.422.8.2024)

Pomimo duzej ilosci czynnikéw bedacych przyczyng padaczki, u co najmniej 50% dzieci jej etiologia pozostaje
nieznana (Camfield 2015, Rubenstein 2019).

Rozpoznanie

Podstawowg role w diagnostyce padaczki odgrywa wywiad i obserwacja kliniczna. Rozpoznanie napadu
padaczkowego i padaczki moze by¢ stawiane po zebraniu przez lekarza doktadnego wywiadu, szczegdlnie
udzielonego przez bezposredniego swiadka napadu. Doktadne okreslenie typow napaddéw padaczkowych,
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czy zespotu padaczkowego, ma z jednej strony znaczenie rokownicze, a z drugiej umozliwia zastosowanie
wilasciwego leczenia (Rejdak 2022).

Podstawowym badaniem wykorzystywanym w diagnostyce padaczki jest zapis EEG, przede wszystkim w czasie
snu u dzieci do széstego roku zycia, w wieku pézniejszym réwniez zapis snu, ale najczesciej - zapis po jego
deprywacji. Duze znaczenie ma takze technika wideo-EEG pozwalajagca powigzaé objawy kliniczne
i bioelektryczne. Zapis EEG umozliwia zakwalifikowanie danego typu padaczki do konkretnego zespotu
padaczkowego (Stuzewski 2010).

Metodg referencyjng w wykrywaniu potencjalnych ognisk padaczkorodnych jest rezonans magnetyczny mézgu
(MRI, ang. magnetic resonance imaging) pozwala wykrywa¢ anomalie rozwojowe kory mézgowej, miedzy innymi
dysplazje i ektopie korowe oraz zaburzenia mielinizacji, czyniagc z MRI metode z wyboru w etiologicznej
diagnostyce padaczki. Stosuje sie techniki MR - T1, T2 oraz technike inwersji i powrotu (FLAIR, ang. fluid
attenuated inversion recovery) (Rejdak 2022, Stuzewski 2010)

W ocenie funkcjonalnej kory mézgowej, do wykrywania ogniska padaczkorodnego oraz oceny jego aktywnosci,
wykorzystuje sie tomografie emisyjng pojedynczego fotonu (SPECT, ang. single photon emission-computed
tomography) i pozytronowg tomografie emisyjng (PET, ang. positron emission tomography) (Stuzewski 2010).

W ramach diagnostyki réznicowej u kazdego pacjenta nalezy wykonaé¢ réowniez badania podstawowe krwi,
badanie EKG (standardowe, Holter EKG) oraz przeprowadzi¢ konsultacje psychologiczng w szczegdlnosci, gdy
istnieje podejrzenie napadéw psychogennych (Rejdak 2022).

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Ogotem padaczka dotyczy 0,5-1% populacji dzieciecej do 16. roku zycia. Wspoétczynnik zapadalnosci (liczba
nowych zachorowan) na padaczke wsréd dzieci wynosi 20-50/100 000 dzieci w ciggu roku. Zapadalnosé
znaczaco 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).

Kolejne zrodto danych wskazuje, ze w Europie, czestos¢ wystepowania epilepsji u dzieci wynosi 3,2-5,1 na 1000,
w zaleznosci od przedziatu wiekowego i kraju. Czestos¢ wystepowania epilepsji u dzieci jest nizsza w krajach
rozwinietych i wynosi 3,2-5,5/1 000, w poréwnaniu do wartosci w przedziale od 3,6 do 44/1 000 w krajach
rozwijajacych sie, przy czym najwieksze rozpowszechnienie epilepsji wystepuje na obszarach wiejskich (Camfield
2015).

W Polsce wedtug danych ILAE ocenia sie liczbe chorych na okoto 9,2/1000 mieszkancow, w Wielkiej Brytanii
4-6,2/1000 mieszkancow, a w Norwegii 4,3/1000 mieszkancow. Czestos¢ wystepowania padaczki u dzieci
i mtodziezy jest znacznie wyzsza w poréwnaniu z populacjg dorostych i stanowi okoto 75% wszystkich napadow
z wyrazng przewagg do 10. roku zycia (Rosinczuk-Tonderys 2011).

Pomimo znacznych postepédw w zakresie farmakoterapii 20-30% pacjentow wykazuje brak reakcji na leczenie, co
okresla sie mianem lekoopornosci (Rejdak 2022).

Leczenie

Padaczka jest leczona gtéwnie farmakologicznie. Celem farmakoterapii jest uzyskanie trwatej remisiji, jednak nie
powinno to skutkowa¢ pogorszeniem jakosci zycia z powodu dziatania niepozadanego lekow
przeciwpadaczkowych. Poniewaz terapia przeciwpadaczkowa z reguty planowana jest na wiele lat, a nawet na
cate zycie, nalezy pamieta¢, ze decyzja rozpoczecia leczenia moze mie¢ daleko idgce konsekwencje, dlatego
musi by¢ oparta na bardzo wnikliwej analizie zysku i ryzyka stosowania lekéw przeciw-padaczkowych. Kluczowym
elementem terapii jest czas jej rozpoczecia, wybdr pierwszego leku oraz dobranie najlepszej strategii leczenia
dla pacjentéw, ktorzy nie odpowiedzieli zadowalajgco na wdrozong poczatkowg terapie. W Polsce decyzja
o wyborze leku nalezy do neurologa (Rejdak 2022).
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Tabela 3. Rekomendacje Sekcji Padaczki PTN z uwzglednieniem charakterystyki produktu leczniczego oraz systemu
refundacji w Polsce (Rejdak 2022)

Typ napadow . . . . . .
padaczkowych Terapia podstawowa (monoterapia lub terapia dodana) Terapia uzupetniajgca
uogoélnione toniczno- | Fenytoina, karbamazepinaa**, lamotrygina, lewetyracetam***, | Fenobarbital, klobazam, klonazepam,
kloniczne okskarbazepinaa**, topiramat, walproinian perampanel®, prymidon
nieSswiadomosci Etosuksymid, lamotrygina, lewetyracetam, topiramat, walproinian | Klobazam, klonazepam,
miokloniczne Lewetyracetam***, topiramat, walproinian Klobazam, klonazepam, piracetam
toniczne lub atoniczne Lamotrygina, lewetyracetam topiramat walproinian rufinamid*
ogniskowe Fenytoina, gabapentyna, karbamazepina, lakozamid, | Fenobarbital, klobazam, prymidon,
lamotrygina, lewetyracetam, okskarbazepina, pregabalina***, | tiagabinab, wigabatrynab
topiramat, walproinian, zonisamid*, brywaracetamc***,
cenobamat***, eslikarbazepina*

a Nie podawac przy wspdtistnieniu napadéw nieswiadomosci i mioklonicznych

® Nalezy rozwazy¢ bilans korzysci i ryzyka

¢ Refundacja w terapii dodanej u chorych > 16. roku zycia z padaczkg ogniskowg i brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej; dodatkowo w terapii dodanej u chorych < 16 roku zycia z padaczka ogniskowa i brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech préb terapii dodanej.

* Leki, ktére nie sa refundowane w Polsce w tym wskazaniu, lub sg dostepne tylko na import docelowy.
** Gdy napad jest nieokreslony.
*** Charakterystyka produktu leczniczego dopuszcza stosowanie leku w terapii wspomagajace;j.

U 30% pacjentéw wystepuje opornos¢ na leczenie z zastosowaniem srodkéw farmakologicznych. W przypadku
Zlokalizowania obszaru padaczkorodnego, pacjent kwalifikuje sie do przeprowadzenia klasycznego leczenia
operacyjnego, natomiast gdy obszar padaczkorodny nie zostat zlokalizowany, pacjent jest kwalifikowany
do leczenia operacyjnego czynnosciowego: kallozotomii, zabiegu Morella lub gtebokiej stymulacji mézgu (DBS,
ang. deep brain stimulation) (Rejdak 2022).

Rokowanie

U 70% dzieci z padaczkg rokowanie jest dobre, u 25% wystepuja trudnosci w jej leczeniu, a u 5% padaczka ma
charakter lekooporny. Badania dotyczgce smiertelnosci ostrych napaddéw objawowych sg rzadkie. Je$li
po wprowadzeniu leczenia udaje sie opanowac wystepowanie napadéw padaczkowych, zapis EEG normalizuje
sie, a dziecko rozwija sie dobrze, mozna po 2-3 latach leczenia zastanowi¢ sie nad odstawieniem lekéw
przeciwpadaczkowych. Wiadomo jednak, ze u czesci pacjentéw istnieje ryzyko nawrotu napadow. Dlatego
decyzje o odstawieniu lekow podejmuje sie zawsze indywidualnie, nie wczeéniej jednak niz po 2—3 letnim okresie
wolnym od napadow. Wedlug zalecen Miedzynarodowej Ligi Padaczkowej, o ustgpieniu padaczki méwimy
w przypadku oséb, u ktérych wystepowat zalezny od wieku zespdt padaczkowy, a ktére z uptywem lat znalazly
sie poza grupg wiekowg zagrozong napadami, a takze u oséb chorych na padaczke, ktére przez co najmniej 5 lat
nie przyjmowaty lekéw przeciwpadaczkowych i u ktérych przez co najmniej 10 lat nie wystepowaty napady
padaczkowe. (Raport OT.4211.25.2023)

3.2. Opis ocenianej interwencji medycznej

Urzadzenia do wykrywania napadéw padaczkowych majg na celu m.in. rejestrowanie napadéw padaczkowych
(czestos¢, rodzaj i nasilenie napadow), zapobieganie nagtej nieoczekiwanej $mierci pacjentéw z padaczkg
(SUDEP, ang. sudden unexpected death in epilepsy) oraz minimalizowanie wystapienia urazéw zwigzanych
Z napadami.

Systemy wykrywania napaddw epileptycznych wykorzystujg réznorodne typy sygnatdéw i algorytmy analizy
danych, aby identyfikowa¢ wystepowanie napadéw w czasie rzeczywistym. Gtéwne typy urzadzen obejmujag
czujniki EEG, czujniki ruchu (akcelerometry), elektromiografie powierzchniowg (SEMG, ang. surface
electromyography), czujniki parametréw uktadu autonomicznego (tetno, zmiennos¢ rytmu serca, saturacja,
temperatura skoéry), aktywnos¢ elektrodermalna EDA, ang. electrodermal activity) oraz urzadzenia multimodalne
taczace kilka z tych technologii.

Do urzadzen wykorzystujacych zapis EEG w wykrywaniu napadéw padaczkowych zaliczajg sie m. in. systemy
oparte na elektrodach dousznych, zausznych, lub w postaci jednokanatowych plastrow umieszczanych
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w dowolnym miejscu na skoérze gtowy. Elektrody douszne majg posta¢ stuchawek, a sygnat odbierany jest
z dwoch elektrod (jedna umieszczona w tédce muszli (tac. cymba conchae), a druga w przewodzie stuchowym,
natomiast elektrody zauszne odbierajg sygnat z elekirod (ilos¢ elektrod rézni sie w zaleznosci od modelu)
umieszczonych na skoérze gtowy za uszami. Kolejnym przyktadem urzadzern EEG sg opaski na gtowe
wykorzystujgce jednokanatowy sygnat rejestrowany za pomoca suchych elektrod, ktory jest nastepnie
analizowany przez smartphone (Baumgartner 2025, Atwood 2021).

Elektromiografia powierzchniowa sEMG umozliwia wykrywanie napadéw padaczkowych z objawami
motorycznymi. zwtaszcza napaddw uogdlnionych i obustronnych napaddw toniczno-klonicznych oraz napaddéw
tonicznych. Zapisy sEMG mozna wykonywa¢ z réznych miesni, w tym miesnia naramiennego, miesnia
dwugtowego ramienia i miesnia piszczelowego przedniego, przy czym miesien dwugtowy ramienia jest
najczesciej uzywanym miesniem do wykrywania napadéw (Baumgartner 2025).

Akcelerometry (ACC) sa najczesciej stosowanymi czujnikami do pomiaru ruchéw podczas napadow
padaczkowych. ACC sg zwykle umieszczane na ramieniu lub na nadgarstku. Przewaznie stosuje sie
akcelerometry tréjwymiarowe. Sg to urzgdzenia noszone na konczynach oraz czujniki umieszczane na meblach,
ktorych celem jest wykrywanie napaddw wystepujgcych podczas snu - istotnego czynnika ryzyka SUDEP (Atwood
2021).

Urzadzenia analizujgce parametry uktadu autonomicznego wykorzystujg przede wszystkim zmiany tetna (HR,
ang. heart rate) lub rytmu serca (HRV, ang. heart rate variability) i maja najczesciej posta¢ urzadzen do noszenia
na nadgarstku i klatce piersiowej. Czesto jednak parametry ukiadu autonomicznego wykorzystywane
sg w urzadzeniach multimodalnych jako jeden z analizowanych parametréw.

Urzadzenia rejestrujace EDA to zazwyczaj akcesoria w ksztalcie zegarkdéw, ktére wykrywajg zmiany
w przewodnictwie elektrycznym skoéry (Atwood 2021). Urzadzenie analizuje parametry przewodnictwa pradu
statego warstwy rogowej naskoérka pod elektrodami wykorzystujac fakt zwiekszenia przewodnictwa elektrycznego
skory podczas napadéw padaczkowych (Ulate-Campos 2016).

Urzadzenia multimodalne, integrujace dane z wielu zrédet, wykazujg najwyzszg skutecznosc¢ i sg coraz czesciej
stosowane, szczegdlnie w populacji dzieci i 0os6b z niepetnosprawnosciami. Przyktady takich urzadzeh
to NightWatch, Empatica Embrace 2, Sensor Dot oraz zauszne systemy EEG. W badaniach klinicznych osiggajg
one czuto$¢ rzedu 80-100% przy akceptowalnym poziomie wspétczynnika fatszywych alarméw. Dodatkowo
rozwijane sg algorytmy uczenia maszynowego, ktére umozliwiajg personalizacje detekcji i poprawe doktadnosci
w warunkach domowych (Baumgartner 2025).

Ponizej przedstawiono urzgdzenia do wykrywania napadéw padaczkowych 2z oznaczeniem CE
i/lub zatwierdzeniem FDA.

Tabela 4. Urzadzenia do wykrywania napadoéw padaczkowych z oznaczeniem CE i/lub zatwierdzeniem FDA
(Baumgartner 2025)

Nazwa urzadzenia Oznaczenie CE Zatwierdzenie FDA

Empatica Embrace 2 + +
BrainSentinel SPEAC System + +
Epi-Care Free +

NightWatch +

Biovotion Everion +

ByteFlies Sensor Dots +

Nelli-Neuro Event Labs +

Neuronaute EEG System and IceCap — +
BioSerenity

CeriBell Seizure Detection Headband +

W tabeli ponizej przedstawiono zastosowanie roznych urzadzen do wykrywania napaddw epileptycznych u dzieci
i niemowlat.
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Tabela 5. Zastosowanie urzadzen do wykrywania napadéw epileptycznych u dzieci i niemowlat w podziale na typ
urzadzenia (Baumgartner 2025)

Urzadzenia oparte Urzqdzgnla opar?e Urzadzenia oparte | Urzadzenia oparte Urzadzenia
na EEG na monlt’or_owanlu na sEMG na akcelerometrze multimodalne
czynnosci serca

Niemowleta Stosowane do | Czasami Ograniczona Ograniczone Czasami uzywane
ciggtego wykorzystywany zastosowanie, z | stosowanie, z uwagi | jako potaczenie
monitorowania, na | jako element | uwagi na trudnosci | na brak spojnych | zapisu EEG, PPG i
oddziatach urzadzen w  monitorowaniu | wzorcow ruchowych | czujnikéw ruchu.
intensywnej terapii | multimodalnych aktywnos$ci miesni u | w trakcie napadow.
noworodkow niemowlat

Dzieci Stosowany Rzadko Stosowane do | Stosowane do | Coraz czesciej
zwlaszcza u dzieci z | wykorzystywany, wykrywania wykrywania stosowany do
napadami gtownie jako | uogolnionych i | uogdlnionych i | wykrywania réznych
nieobecnosci element urzadzen | obustronnych obustronnych rodzajéw napadow

multimodalnych napadéw toniczno- | napadéw toniczno- | padaczkowych
klonicznych klonicznych

EEG, elektroencefalografia; PPG, fotopletyzmografia

Rysunek 1. Przyktady urzadzen wykrywajacych napady padaczkowe: opaska naramienna (A), opaska na gtowe (B),
opaska na nadgarstek (C), czujnik umieszczany pod materacem tézka (D) (epilepsyfoundation.org)

D)

A)

Koszty

Jedynym zidentyfikowanych urzadzeniem do wykrywania napadow epileptycznych dostepnym na polskim rynku
jest NightWatch+ ktérego aktualny koszt wynosi 7 699 zt (mitoterapia.com). Pozostate urzadzenia nie sg aktualnie
dostepne w Polsce, a ich cena jest zroznicowana w zalezno$ci od wykorzystywanej w nich technologii.

3.3. Alternatywne technologie medyczne

Alternatywnymi technologiami wykrywania napadéw padaczkowych w czasie rzeczywistym sa: badanie EEG,
dostepne jako $wiadczenie gwarantowane w ramach AOS; wideo EEG, realizowane w warunkach szpitalnych;
oraz holter EEG, stosowany zaréwno w leczeniu szpitalnym, jak i ambulatoryjnym. (Obwieszczenie MZ
z dn. 25.01.2016, Obwieszczenie MZ z dn. 13.03.2023).

W Europie dostepne sg réznego typu urzadzenia/systemy/aplikacje wykorzystywane do wykrywania napadéw
padaczkowych oparte na ré6znych mechanizmach dziatania w tym zapisie EEG, jednak w Polsce nie sg one
finansowane ze srodkéw publicznych.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 26.08.2025 r. przeprowadzono przeglad baz danych informacji medycznych (PubMed, Embase,
Cochrane) oraz stron internetowych polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, organizacji i instytuciji
zajmujacych sie neurologig, neurologig dziecieca lub tematykg padaczki i opieki nad pacjentami z napadami
padaczkowymi. Celem przegladu bylo odnalezienie aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych
stosowania systemow wykrywania napadow epileptycznych u dzieci.

e Polskie Towarzystwo Neurologiczne (PTN, https://ptneuro.pl/);
e Polskie Towarzystwo Neurologéw Dzieciecych (PTND, https://ptnd.pl/);
e Europan Academy of Neurology (EAN, https://www.ean.org);
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o European Paediatric Neurology Society (EPNS, https://www.epns.info);
¢ International League Against Epilepsy (ILAE), https://www.ilae.org/

e American Epilepsy Society, AES,

e World Health Organization (WHO), https://www.who.int/

e Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w  ogolnodostepnych  wyszukiwarkach
(https://www.google.com https://scholar.google.com) z uzyciem kombinacji stéw kluczowych seizure detection
system, seizure monitoring, seizure detection devices, wearable devices, epilepsy, SUDEP, child, children,
recommendations, quidelines.

Odnaleziono dwie wytyczne kliniczne — jedne z Wielkiej Brytanii (NICE 2025) dotyczace diagnostyki, leczenia
i opieki nad osobami z padaczkg, oraz miedzynarodowe (ILAE IFCN 2021) dotyczace stosowania systemow
wykrywania napadéw epileptycznych. Wytyczne odnosza sie do populacji ogélnej, obejmujgcej dorostych i dzieci,
i nie zawierajg odrebnych zalecen dotyczacych stosowania technologii wykrywania napaddéw w populacji
pediatryczne;.

Wytyczne NICE podkreslajg znaczenie nadzoru nocnego (np. przez opiekuna) u oséb z napadami padaczkowymi
podczas snu ipodwyzszonym ryzykiem SUDEP. 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 dowoddéw naukowych potwierdzajacych
ich skutecznos¢.

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

Szczegoétowe informacje przestawiono w zatgczniku 8.5.

3.5. Opinie ekspertow klinicznych

W zataczniku nr 1 do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantéw Krajowych dotyczace
zasadnosci objecia systemow wykrywania napadow epileptycznych finansowaniem w ramach wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Zapytanie skierowano do trzech Konsultantéw Krajowych — opinie
przekazato dwoch ekspertow, kiorzy wskazali na zasadnosé objecia refundacjg przedmiotowego wyrobu.

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

Proponowana nazwa grupy wyrobéw medycznych oraz katalog oséb uprawnionych do wystawiania zlecen zostaty
uznane przez ekspertéw za odpowiednie, z zastrzezeniem zgtoszonym przez konsultanta ds. neurologii, ktory
wskazat na mozliwo$¢ doprecyzowania nazwy w zaleznosci od specyfiki urzadzenia.

Podsumowanie tresci opinii Konsultantéw krajowych zatgczonych do zlecenia przedstawiono w zataczniku 8.6.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

4.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa systemdw wykrywania
napadéw epileptycznych stosowane w warunkach domowych przeprowadzono przeglad baz informaciji
medycznej: Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid) oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie
przeprowadzono 04.08.2025 r.

Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawiona w zatgczniku 8.1. Struktura zastosowanych kwerend
byta dostosowana do ocenianego problemu decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajacymi
wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji, taczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi
Boole’a- Wynikéw wyszukiwania nie ograniczano wzgledem komparatoréw i ocenianych punktéw koncowych.

W celu ograniczenia liczby wynikéw w strategii wyszukiwania zastosowano zwalidowane filtry udostepnione przez
Canada's Drug Agency oraz Scottish Intercollegiate Guidelines Network (CAD, SIGN).

Selekcje dowoddéw naukowych prowadzono poprzez analize tytutdw i abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne
teksty publikacji. Selekcja abstraktéw zostata przeprowadzona przez dwoéch analitykdéw niezaleznie, po czym
droga konsensusu zakwalifikowano ostatecznie prace do analizy.

Tabela 6. Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Parametr Kryterium wiaczenia badan Kryterium wytaczenia badan

Pacjenci <18 r.z. z padaczkg ktérzy nieswiadomie doswiadczyli
napaddéw ogniskowych o poczatku ruchowym, napadéw czesciowych

. bez wtérnego uogdlnienia, a takze uogélnionych napadéw ruchowych Populacja inna niz zdefiniowana w
Populacja . . : . ) . . )
(napady toniczno-kloniczne, kloniczne, miokloniczne, padaczkowe) i kryterium wtaczenia
0 podwyzszonym ryzyku indywidualnym napadoéw, niezaleznie od ich
etiologii.
Interwencja Systemy wykrywania napadow epileptycznych stosowane w Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
warunkach domowych
Komparator Dowolny
Punkty koncowe Dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

opracowania wtorne - przeglady systematyczne z lub bez
Typ badan metaanalizy, a w przypadku ich braku - badania o najwyzszym Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
poziomie wiarygodnosci

publikacje w innych jezykach, doniesienia
Inne publikacje w jezyku polskim i angielskim konferencyjne, badania przeprowadzone
na zwierzetach lub in vitro

4.2. Charakterystyka i wyniki wiagczonych dowodéw naukowych

Do analizy wtaczono jeden przeglad systematyczny (Sasseville 2024), ktérego celem byla ocena skutecznosci
urzgdzen do wykrywania napadoéw padaczkowych w warunkach domowych, ich wptywu na wyniki zdrowotne
oraz zbadanie do$wiadczen pacjentow i ich opiekunéw zwigzanych z korzystaniem z tych technologii.

Populacje stanowity gtéwnie dzieci i mtodziez przebywajgce w domach rodzinnych lub w placéwkach opieki
stacjonarnej. Najczesciej obserwowanym typem napaddw byty napady toniczno-kloniczne. Okres obserwac;ji
w poszczegodlnych badaniach wynosit od 15 do 450 dni.

Pie¢ sposréd witaczonych badan oceniato skuteczno$¢ urzadzeh do wykrywania napaddéw padaczkowych
(van Andel 2016, Meritam 2018, Hadady 2023, Dong 2021, Arends 2018).

Parametry trafnosci diagnostycznej urzadzeh do wykrywania napadéw padaczkowych w warunkach domowych
charakteryzowaty sie czuto$cig na poziomie 280% oraz niskim wskaznikiem fatszywych alarméw (<1/dzien).
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Tabela 7 Skutecznos¢ urzadzen do wykrywania napadow padaczkowych w warunkach domowych

Wielkosé Wskaznik
Rodzaj urzadzenia Czas obserwacji opulacii Czutos¢ % fatszywych Autor rok
populac) alarméw/dzien
15 1 90,62 1,00 van Andel 2016
450 71 85 0,10 Meritam 2018
Akcelerometr
bd 242 100 0,10 Hadady 2023
117 5 75,91 0,13 Dong 2021
Akcelerometr z PPG | 194 28 86 0,25 Arends 2018

PPG fotopletyzmografia(ang. photoplethysmography)

Dwa badania dotyczgce wptywu urzadzen wykrywajgcych napady padaczkowe na stan zdrowia dzieci z padaczkg
oraz ich rodzin analizowatly m.in. jako$¢ zycia dzieci, poziom leku i jako$¢ snu rodzicow, a takze wsparcie
rodzinne. W obu badaniach nie odnotowano istotnych réznic ani miedzy grupami badawczymi, ani w obrebie grup
(Borusiak 2016, Thompson 2019).

Tabela 8 Wyniki badania dotyczace wplywu urzadzen do wykrywania napadow padaczkowych na funkcjonowanie
psychospoteczne (Thompson 2019)

Punkt kofcowy Wynik poczatkowy Wynik koncowy Cohen's d
Me (SD) Me (SD) (95% CI)

Jakos$¢ zycia w padaczce u nastolatkow (QOLIE AD-48) 45,17 (9,2) 48,69 (12,3) 0,34 (-0,97; 0,31)
Wsparcie dziecka (skala PRCI) 4.41 (0,49) 4,38 (0,42) 0,05 (-0,65; 0,74)
Zycie rodzinne/czas wolny (skala PRCI) 3.78 (0,73) 3,88 (0,57) 0,23 (-0,48, 0,92)
Poczucie sprawczosci (skala PRCI) 4,63 (0,22) 4,5 (0,31) 0,27 (-0,45;0,96)
Autonomia dziecka (skala PRCI) 2,6 (0,76) 3,04 (0,76) 0,75 (-0,07;1,52)
Dyscyplina dziecka (skala PRCI) 3,75 (0,67) 3,75 (0,58) 0 (-0,69;0,69)

QOLIE AD-48 (ang. Quality of Life in Epilepsy for Adolescents), skala jako$ci zycia stosowana u mtodziezy (w wieku 11-17 lat) z padaczka,
sktadajaca sie z 48 pozycji, mierzaca osiem podskal: wptyw padaczki (12 pozycji), pamie¢/koncentracja (10), postawy wobec padaczki (4),
funkcjonowanie fizyczne (5), stygmatyzacja (6), wsparcie spoteczne (5), zachowanie w szkole (4), postrzeganie zdrowia (3). Wyzszy taczny
wynik (0 = minimum, 100 = maksimum) oznacza lepszg jakos$¢ zycia zwigzanej ze zdrowiem (HRQOL).

skala PRCI (ang, Parent Response to Child lliness) skala reakcji rodzica na chorobe dziecka, to skala Likerta (zdecydowanie sie nie zgadzam
=1, nie zgadzam sie = 2, nie jestem pewien = 3, zgadzam sie = 4, zdecydowanie sie zgadzam = 5), sktadajgca sie z 35 pozycji, stuzaca do
oceny reakcji rodzicéw na chorobe dziecka. Obejmuje pie¢ podskal: 1.Wsparcie dziecka — 8 pozycji, mierzy emocjonalne wsparcie rodzica
wobec dziecka w kontekscie choroby; 2.Zycie rodzinne/Wypoczynek — 10 pozycji, odzwierciedla uczestnictwo rodziny w aktywnosciach
rekreacyjnych; wyzszy wynik oznacza wieksze uczestnictwo. 3. Zarzgdzanie chorobg — 5 pozycji; wyzszy wynik oznacza wiekszg pewnos$c¢
rodzica w zarzadzaniu stanem zdrowia dziecka. 4. Autonomia dziecka (Child Autonomy) — 6 pozycji; wyzszy wynik oznacza wigksze
zachecanie dziecka do samodzielnosci. 6. Dyscyplina dziecka (Child Discipline) — 6 pozycji; wyzszy wynik oznacza wigkszg pewnos$c¢ rodzica
w zarzgdzaniu zachowaniem dziecka.

Tabela 9 Wyniki badania dotyczace wplywu urzadzen do wykrywania napadow padaczkowych na funkcjonowanie
psychospoteczne (Borusiak 2016)

Punkt koncowy Interwencja vs. kontrola (p-value)

Istotna réznica na poczatku badania p = 0,024
Brak istotnej roznicy na koncu badania p>0,05

Strach rodzicéw przed napadami padaczkowymi w nocy

Zmiana jakosci zycia rodzicéw w czasie p>0,05
Czestotliwos¢ wspolnego spania p>0,05
Zmiana jakosci snu rodzicéw p>0,05

Wiekszos¢ badan opisywata doswiadczenia pacjentow i opiekunéw zwigzane z uzytkowaniem urzadzen
wykrywajacych napady padaczkowe (WDD, ang. wearable devices for seizure detection) (van Westrhenen 2021,
Thompson 2019, Olsen 2021, Meritam 2018, Hadady 2023, Borusiak 2016, Arends 2018). Uzytkownicy oceniali
je jako skuteczne, mimo obaw dotyczacych fatszywych alarmow, ktére wynikaty m.in. z probleméw technicznych.
Zgtaszano poprawe jakosci zycia, poczucie bezpieczenstwa oraz lepszy monitoring napadéw.

Niektérzy uzytkownicy doswiadczali dyskomfortu zwigzanego z widoczno$cigq urzadzenia, co prowadzito
do poczucia stygmatyzacji. Pojawialy sie takze uwagi dotyczace naruszenia prywatnosci i obcigzenia zwigzanego
z obstuga. Koszt urzadzenia byt rzadko wskazywany jako bariera.
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Wiekszos¢ badan podkreslata fatwos¢ obstugi, zwtaszcza w przypadku akcelerometrow nadgarstkowych, cho¢
zgtaszano problemy z tadowaniem, potaczeniem oraz brakiem wodoodpornosci.

4.2.1. Ocena jakosci badan witaczonych do przegladu

Ocene wiarygodnosci przegladu systematycznego przeprowadzono przy wykorzystaniu skali AMSTAR 2. Analiza
wykazata kilka istotnych ograniczeih metodologicznych, w tym brak przedstawienia listy wykluczonych badan
(kluczowa domena) oraz brak informacji o zrédtach finansowania poszczegolnych badan witgaczonych
do przegladu. W zwigzku z tym jako$¢ metodologiczng przegladu oceniono jako niska, co oznacza, ze moze
on nie zapewnia¢ dostatecznie doktadnego i kompleksowego podsumowania dostepnych wynikow badan.

Szczegoly oceny przedstawiono w zatgczniku 8.4.
422, Ograniczenia dowodéw naukowych
o Jakosc¢ wiaczonego przegladu systematycznego oceniono na niskg
e Heterogenicznos¢ badan wtaczonych do przeglagdéw. Badania roznity sie pod wzgledem stosowanych

technologii, czasu obserwaciji i wielkosci populacji, definicji punktow koncowych, co mogto mie¢ wplyw
na spojnos¢ i interpretacje wynikow.
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5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniach 18-20.08.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych
oraz finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Walia - http://www.awmsg.org/,

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja - http://www.has-sante.fr/,

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia - http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
o Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa - https://e-seimas.Irs.It,

o Estonia - https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Belgia - https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

e Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogdlnodostepnej
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stow kluczowych: seizure monitoring
systems, automated seizure detection, wearable devices, epilepsy

Odnaleziono informacje o dwodch krajach — Niemczech i Danii — ktdre wdrozyty rozwigzania organizacyjne
i refundacyjne dotyczace systeméw wykrywania napadéw padaczkowych.

W Niemczech systemy te sg oficjalnie ujete w wykazie wyrobodw medycznych (Hilfsmittelverzeichnis) i moga by¢
refundowane w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego (GKV). W katalogu znajdujg sie cztery
konkretne urzadzenia: Epi-Care, Epi-Care free, Emfit Epilepsiealarm i NightWatch. Pacjenci ponoszag
standardowa doptate w wysokosci 10% ceny urzadzenia (min. 5 EUR, max. 10 EUR), przy czym dzieci i mtodziez
do 18. roku zycia sa z tej optaty zwolnione.

W Danii systemy wykrywania napadéw mogg by¢ refundowane przez gmine na podstawie §112 ustawy
o ustugach spotecznych (Serviceloven) jako urzadzenie wspomagajace (dunh. hjeelpemidler) dla oséb z trwatym
uposledzeniem funkcjonalnym. Refundacja przystuguje, jesli urzadzenie znaczaco poprawia bezpieczenstwo
i samodzielno$¢ osoby chorej — np. umozliwia wezwanie pomocy w przypadku napadu.

Szczegotowe informacje dotyczace finansowania analizowanej technologii w innych krajach przestawiono
w zatgczniku 8.7.
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6. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna systemy wykrywania napaddéw epileptycznych nie jest
refundowana ze Srodkéw publicznych w Polsce w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne na zlecenie.

6.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
NFZ

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg systemoéow wykrywania
napadéw epileptycznych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak: NFZ-
DSOZ-DP0OZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ projekt zmian rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie zakladajacy objecie refundacjg ze $rodkéw publicznych wnioskowanych wyrobow
medycznych, skutkujacy, zgodnie z zatgczonymi do pisma Agencji materiatami, zwiekszeniem kosztow refundaciji
ponoszonych przez NFZ o ok. 198,7 min zt w skali 12 m-cy nie byt znany i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztoéw swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztoéw NFZ na lata 2026-2028 oraz
w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej
ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja
powyzszych wyrobéw medycznych.

Wedtug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania nalezy nazwaé wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

NFZ zwrdcit rowniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajgcg niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktorg nalezy zwrécic uwage w przypadku refundacji wyrobéw medycznych sg
przepisy art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Osobom posiadajagcym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) swiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktorych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajgcg zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) swiadczeniobiorcom posiadajacym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: koniecznosci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukacji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze $rodkow publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okresow uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajacej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia koniecznos¢ zmiany przepiséw
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i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujagcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawno$ci, a tym samym umozliwienie
zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru
w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia.

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie MZ

W zatgczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji systemow
wykrywania napadow epileptycznych. Przyjmujac populacje pacjentdéw spetniajgcych kryteria przyznawania
w liczbie ok. 13 650 oséb (30% z 45,5 tys. dzieci z padaczka), koszty refundacji NFZ moga wyniesé
ok. 73,5 min zt.

Tabela 10. Propozycja zasad refundacji systemow wykrywania napadéw epileptycznych

Osoby
uprawnione do
wystawiania
zlecenia

Udziat wtasny
pacjenta w
limicie
finansowania

Limit
finansow
ania

Limit
cen
napraw

Okres
uzytkowania

Wyroby

medyczne Kryteria przyznawania

Pacjenci do ukonczenia 18 r.z. z
padaczka ktorzy nieSwiadomie
doswiadczyli napadéw ogniskowych
o poczatku ruchowym, napadow
czesciowych bez wtérnego
uogodlnienia, a takze uogdlnionych
napadoéw ruchowych (napady
toniczno kloniczne, kloniczne,
miokloniczne, padaczkowe) i o
podwyzszonym ryzyku
indywidualnym napadow,
niezaleznie od ich etiologii, w wyniku
€0 najmniej jednego z
nastepujacych:

e zmiany leczenia

Systemy
wykrywania
napadéw
epileptycznych

specjalista w
dziedzinie
neurochirurgii lub
neurochirurgii i
neurotraumatologii,
neurologii,
neurologii
dziecigcej

7699 zt

30%

przeciwpadaczkowego,

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

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

o formy padaczki, w ktérych napady
wystepujg gtéwnie lub wytacznie
podczas snu i budzenia sie,

e udowodnionej zwigkszone;j
epileptogennosc (tj. trwatego
uszkodzenia mézgu w badaniu
MRI/CT lub specyficznej
patologicznej aktywnosci EEG).

jednorazowo

0zt
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6.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
wiasne AOTMIT

6.4.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg systemow wykrywania
napadow epileptycznych jako wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla ptatnika
publicznego szacowane sg wylgcznie w scenariuszu nowym — w zwigzku z czym w scenariuszu istniejgcym
zatozone zostato zerowe lub bliskie zerowego uzycie ocenianej technologii. Zatem, scenariusz nowy tozsamy jest
ze scenariuszem inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata, za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

Perspektywa: ptatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspolna

6.4.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Populacja docelowa obejmuje pacjentéw do ukonczenia 18 r.z. z padaczka ktoérzy nieswiadomie doswiadczyli
napadow ogniskowych o poczatku ruchowym, napadow czesciowych bez wtérnego uogdlnienia, a takze
uogdlnionych napadéw ruchowych (napady toniczno-kloniczne, kloniczne, miokloniczne, padaczkowe)
i 0 podwyzszonym ryzyku indywidualnym napaddw, niezaleznie od ich etiologii w wyniku co najmniej jednego
z nastepujacych:

e zmiany leczenia przeciwpadaczkowego,

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

e farmakooopornosci, tj. gdy po probach leczenia dwoma tolerowanymi, odpowiednimi i wiasciwie
stosowanymi lekami przeciwpadaczkowymi (w monoterapii lub w skojarzeniu) nie udaje sie uzyskac
trwatego ustgpienia napadéw,

o formy padaczki, w ktérych napady wystepuja gtownie lub wytacznie podczas snu i budzenia sie,

¢ udowodnionej zwiekszonej epileptogennos¢ (tj. trwatego uszkodzenia mézgu w badaniu MRI/CT
lub specyficznej patologicznej aktywnosci EEG).

Oszacowania zostaty przeprowadzone dla populacji wezszej niz pierwotnie zaktadana, tj. pacjentéw z padaczka
lekooporng oraz trudng do leczenia. Ze wzgledu na trudnosci w precyzyjnym okresleniu liczebnos$ci, w analizie
nie uwzgledniono pacjentéw z formg padaczki, w ktérej napady wystepujg gtéwnie lub wytacznie podczas snu
oraz w fazie budzenia, jak rowniez pacjentéw z potwierdzong zwigekszong epileptogennoscig — rozumiang jako
trwate uszkodzenie mézgu wykazane w badaniach obrazowych (MRI/CT) lub obecno$é specyficznej
patologicznej aktywnosci w zapisie EEG.

Liczebnos¢ populacji oszacowano na podstawie liczebnosci populacji pediatrycznej w Polsce (GUS 2025),
wazonej chorobowoscia padaczki, zapadalnoscig (odpowiednio 1% i 35/100 000 dla populacji dzieciecej,
na podstawie danych literaturowych, Pieczonka-Ruszkowska 2012) oraz odsetkiem oséb z padaczka lekooporng
(30%, na podstawie danych literaturowych, Rejdak 2022).

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowe;.
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Tabela 11. Oszacowanie wielkosci populacji zdiagnozowanej obecnie (chorobowos¢)

Nazwa <18 r.z. Zrédto
Liczebno$¢ populacji dzieci w Polsce 6 606 550 GUS 2025
2 Pieczonka-
Chorobowo$¢ padaczek 1% Ruszkowska 2012
Liczebnos¢ dzieci do ukonczenia 18 r.z. z padaczka 66 066 Obliczenia
Odsetek dzieci do ukonczenia 18 r.z. z padaczka oporng na leczenie 30% Rejdak 2022
Liczebnos¢ dzieci do ukonczenia 18 r.z. z padaczka oporng na leczenie 19 820 Obliczenia

Tabela 12. Oszacowanie wielkosci populacji nowo zdiagnozowanej (zapadalnos¢)

Nazwa <18 r.z. Zrédto
Liczebno$¢ populacji dzieci w Polsce 6 513 990 GUS 2025
Wskaznik zapadalnosci na padaczke u dzieci do ukonczenia 18 r.z 35/100 000 Pieczonka-
Ruszkowska 2012
Liczebnos¢ dzieci do ukonczenia 18 r.z. z nowo zdiagnozowang padaczkg 2280 Obliczenia
Odsetek dzieci do ukonczenia 18 r.z. z padaczka oporng na leczenie 30% Rejdak 2022
Liczebnos¢ dzieci do ukonczenia 18 r.z. z nowo zdiagnozowang padaczkg oporng na leczenie 684 Obliczenia

W wariantach minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym zatozono alternatywne wartosci
odsetka populacji korzystajacej z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego (zatozenia arbitralne), {j.:

e Wariant minimalny —30% populacji w | roku i 50% populacji w 1l roku
e Wariant najbardziej prawdopodobny— 50% populacji w | roku oraz 70% populacji w 1l roku
e Wariant maksymalny— 70% populacji w | roku oraz 100% populacji w 1l roku

Zgodnie z zalozeniami MZ refundacja przystugiwatlaby pacjentowi jednokrotnie, w zwiazku z powyzszym
oszacowanie liczebnosci pacjentéw w drugim roku analizy, w kazdym z wariantow, pomniejszono
o pacjentéw, ktorzy skorzystali z refundacji w pierwszym roku analizy.

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos$¢ populacji pacjentéw, kitdrzy skorzystajg z refundacji przedmiotowego
wyrobu medycznego.

Tabela 13. Liczebnos$é¢ populacji pacjentow, ktérzy skorzystaja z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Populacja
Wariant
Rok | Rok I
minimalny 5946 7279
najbardziej prawdopodobny 9910 7416
maksymalny 13 874 6 630

6.4.3. Koszty

W analizie uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne obejmujgce: koszty refundacji systemu
wykrywania napadow epileptycznych przy limicie finansowania ze srodkéw publicznych wynoszacym 7 699 zi
i udziale wtasnym pacjenta rownym 30% (Zlecenie MZ). Zgodnie z informacjg MZ koszt systemu wykrywania
napadéw epileptycznych dostepnego na rynku krajowym wynosi 7 699 zt.

Systemu wykrywania napaddéw epileptycznych bedzie refundowany jednorazowo dla jednego pacjenta
(Zlecenie M2).

Tabela 14. Koszty refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Koszt refundaciji Wartosci
Przyjety koszt wyrobu 7 699 zt
Limit finansowania 7 699 zt
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Koszt refundacji Wartosci
Udziat wtasny $wiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + réznica miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem) 2 309,70 zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 5 389,30 zt
Liczba refundowanych monitoréw oddechu w perspektywie dwuletniej jednorazowo

6.4.4. Wyniki

Koszty refundacji systeméw wykrywania napadéw epileptycznych z perspektywy ptatnika publicznego
wyhiosa:

e w wariancie minimalnym: 32,0 min zt w | roku i 39,2 min zt Il roku analizy;

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 53,4 min zt w | roku i 40,0 min zt w Il roku analizy;

e w wariancie maksymalnym: 74,8 min zt w | roku i 35,7 min zt w Il roku analizy.
Szczegodtowe wyniki przedstawiono ponizej:

Tabela 15. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

Rok I [z1] Rok Il [z1]
Perspektywa NFZ
Wariant minimalny 32,0 min 39,2 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 53,4 min 40,0 min
Wariant maksymalny 74,8 min 35,7 min

Perspektywa pacjenta

Wariant minimalny 13,7 min 16,8 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 22,9 min 17,1 min
Wariant maksymalny 32,0 min 15,3 min

Perspektywa wspoélna

Wariant minimalny 45,8 min 56,0 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 76,3 min 57,1 min
Wariant maksymalny 106,8 min 51,0 min

6.5. Ograniczenia

e Brak danych epidemiologicznych dotyczgcych odsetka dzieci doswiadczajgcych napaddéw ruchowych
nie pozwala na precyzyjne oszacowanie populacji kwalifikujgcej sie do refundacji systemoéw wykrywania
napadéw epileptycznych

o Koszt wyrobu medycznego oparto o dane dotyczace jednego urzgdzenia dostepnego na rynku krajowym.
Koszty systemu wykrywania napadow epileptycznych na rynkach zagranicznych sg zrdéznicowane
w zaleznosci od typu i modelu urzadzenia.

e Rzeczywiste koszty mogg ulec zmianie po zwiekszeniu dostepnosci urzadzen w Polsce, w tym tanszych,
co bedzie wymagato weryfikacji wysokosci refundaciji

e Rzeczywista liczba pacjentdw korzystajacych z refundacji moze sie rézni¢ m. in. ze wzgledu
na koniecznosci wniesienia wkiadu finansowego przez pacjenta oraz koszty serwisowania/ewentualnych
napraw urzgdzen, ktére moga by¢ znaczace.

e Oszacowania zostaly przeprowadzone dla populacji zawezonej wzgledem pierwotnych zatozen,
obejmujacej pacjentow z padaczkg lekooporng oraz trudng do leczenia, co moze mieC wplyw
na rzeczywiste wydatki ptatnika publicznego.
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2022;63:1398-1442, Polskie ttumaczenie: Bodzioch M. Klasyfikacja i definicje zespotéw padaczkowych o poczatku w
wieku dziecigcym 2023.

ILAE 2022a

Zuberi SM, Wirrell E, Yozawitz E, Wilmshurst JM, Specchio N, Riney K, et al. ILAE classification and definition of
epilepsy syndromes with onset in neonates and infants: Position statement by the ILAE Task Force on Nosology and
Definitions. Epilepsia. 2022;63:1349-1397. Polskie ttumaczenie: Bodzioch M. Klasyfikacja i definicje zespotow
padaczkowych o poczatku w wieku noworodkowym i niemowlecym. 2024.
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Matkowska-
Szkutnik 2017

Matkowska-Szkutnik A, Woynarowska B, Lipiec A, Mazurkiewicz H, Szczepanik E, Kleszczewska D, Salonna F,
Vorlicek M, Gajewski J, Uczen chory na padaczke. Jak wspiera¢ jego edukacje, rozwdj i zdrowie. poradnik dla
nauczycieli i wychowawcéw, EPISCHOOL, Warszawa 2017

mitoterapia.co
m

https://mitoterapia.com/sklep/night-watch-system-wykrywania-napadow-epileptycznych/, data dostepu: 10.09.2025 r.

Pieczonka- llona Pieczonka-Ruszkowska, Pawet Kemnitz, Magdalena Figlerowicz, Wojciech Stuzewski, Padaczki czesciowe

Ruszkowska - L L . . ;

2012 wieku dziecigcego — aspekty kliniczne i terapeutyczne, Polski Przeglad Neurologiczny 2012, tom 8, nr 1, s. 5-12
Rejdak K, Rola R, Mazurkiewicz-Befdzinska M, Halczuk |, Btaszczyk B, Rysz A, Ryglewicz D, Diagnostyka i leczenie

PTN 2016 padaczki u oséb dorostych - rekomendacje Polskiego Towarzystwa Neurologicznego, Polski Przeglad Neurologiczny,
2016, tom 12, nr 1

Raport Raport AOTMIT nr OT.4211.25.2023 w sprawie oceny zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje: Bedica, Bediol,

0T.4211.25.202
3

Bedrolite, Bedrocan we wskazaniach: padaczka lekooporna, przewlekty bél, w tym: bol w chorobie nowotworowej, bol
neuropatyczny, bol fantomowy.

Konrad Rejdak i wsp., Diagnostyka i leczenie padaczki — rekomendacje Sekcji Padaczki PTN, Polski Przeglad

FEIRELEAR Neurologiczny 2022, tom 18, nr 4, 201-219, DOI: 10.5603/PPN.a2022.0028

Rosinczuk- - : s - . — .
Tonderys J Rosm‘czuk-Tonde.zrys, J:, Zerkowska,. U Calkosmskl,.l., & .Wltka, A. (2011). Psychosocial functioning of children
2011 ' suffering from epilepsy in parents’ opinion. Problemy Pielgegniarstwa, 19(4), 439-446.

Rubenstein Sara Rubenstein, Andrew Levy, Seizures in Childhood: Aetiology, Diagnosis, Treatment, and What the Future May
2019 Hold EMJ Neurol.. 2019;7[1]:62-70. DOI/10.33590/emjneurol/10313721

Stuzewski 2010

Stuzewski W, Stuzewska-Niedzwiedz M, Uwarunkowania diagnostyczno-terapeutyczne w padaczce wieku
rozwojowego, Polski Przeglad Neurologiczny 2010; 6 (3): 121-130

Ulate-Campos
2016

Ulate-Campos A, Coughlin F, Gainza-Lein M, Fernandez IS, Pearl PL, Loddenkemper T. Automated seizure detection
systems and their effectiveness for each type of seizure. Seizure. 2016 Aug;40:88-101. doi:
10.1016/j.seizure.2016.06.008. Epub 2016 Jun 17. PMID: 27376911.

WS.422.8.2024

Raport AOTMIT nr WS.422.8.2024 w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej: 1) Inwazyjna diagnostyka
przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem
diugoterminowego monitorowania wideo-EEG 2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden
zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0,
G40.1, G40.2)

Zachaj 2023

Zachaj, Jakub & Tomczewska, Zuzanna & Rybinska, Marta. (2023). Management of seizures in children in primary
health care. Pediatria i Medycyna Rodzinna. 19. 12-20. 10.15557/PiMR.2023.0002.
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8. Zalaczniki

8.1.

Strategie wyszukiwania

Tabela 16. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 03.09.2025 r.)

DOWM.422.7.2025

Nr Kwerenda Wyniki
Epilepsy[MeSH Terms] OR "seizures"[MeSH Terms] Epilepsy[tiab] OR Epilepsies|tiab] OR epileptic[tiab] OR
1 seizure[tiab] OR "epileptic attack"[tiab] OR seizures[tiab] OR aura[tiab] OR auras]tiab] 227 411
2 detect[tiab] OR detection[tiab] OR detecting[tiab] OR detect*[tiab] OR monitoring[tiab] OR monitor[tiab] 3835743
system[tiab] OR systems[tiab] OR sensor{tiab] OR sensors[tiab] OR device[tiab] OR devices[tiab] OR tool[tiab] OR
3 tools[tiab] OR algorithm[tiab] OR algorithms][tiab] 5818 564
wearable OR portable OR mobile OR outpatient OR home OR remote OR bed OR mat OR pad OR video OR
headband OR wrist OR watch OR smartwatch OR strap OR band OR movement OR "Life Minder Personal Safety
Alarm" OR TL-403 OR Inspyre OR Embrace2 OR "Embrace 2" OR "Emfit" OR SAMi OR Epihunter OR Nightwatch
OR 1090-2G OR MP5V2 OR MP5UT OR "Smart Soc & Cam Duo" OR SeizAlarm OR "My Medic" OR
OpenSeizureDetector OR Medpage OR "Empatica E4" OR MindMaze OR "seizure tracker" OR EpiMonitor OR EpiPal
4 OR Owlet 2740 301
"systematic"[filter] OR "meta-analysis"[pt] OR "meta-analysis as topic"[mh] OR "meta analy*"[tw] OR metanaly*[tw]
OR metaanaly*[tw] OR "met analy*"[tw] OR "integrative research"[tiab] OR "integrative review*"[tiab] OR "integrative
overview*"[tiab] OR "research integration*"[tiab] OR "research overview*"[tiab] OR "collaborative review*"[tiab] OR
"collaborative overview*"[tiab] OR "systematic review"[pt] OR "systematic reviews as topic"[mh] OR "systematic
review*"[tiab] OR (systematic[tiab] AND review[tiab]) OR "technology assessment*'[tiab] OR "technology
overview*"[tiab] OR "technology appraisal*"[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical"'[mh] OR HTA[tiab] OR
HTAs[tiab] OR "comparative efficacy"[tiab] OR "comparative effectiveness"[tiab] OR "outcomes research"[tiab] OR
"indirect comparison*"[tiab] OR "Bayesian comparison"[tiab] OR (("indirect treatment"[tiab] OR "mixed-
treatment"[tiab]) AND comparison*[tiab]) OR Embase*[tiab] OR Cinahl*[tiab] OR "systematic overview*"[tiab] OR
"methodological overview*'[tiab] OR "methodologic overview*"[tiab] OR "methodological review*"[tiab] OR
"methodologic review*"[tiab] OR "quantitative review*"[tiab] OR "quantitative overview*'[tiab] OR "quantitative
synthes*"[tiab] OR "pooled analy*"[tiab] OR Cochrane[tiab] OR Medline[tiab] OR Pubmed][tiab] OR Medlars][tiab] OR
handsearch*[tiab] OR "hand search*'[tiab] OR "meta-regression*'[tiab] OR metaregression*[tiab] OR "data
synthes*"[tiab] OR "data extraction"[tiab] OR "data abstraction*"[tiab] OR "mantel haenszel"[tiab] OR peto[tiab] OR
"der-simonian"[tiab] OR dersimonian[tiab] OR "fixed effect*"[tiab] OR "multiple treatment comparison”[tiab] OR
"mixed treatment meta-analys*'[tiab] OR "umbrella review*"[tiab] OR (("multiple paramet*"[tiab]) AND ("evidence
synthesis"[tiab])) OR (("multi-paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR ((multiparameter*[tiab]) AND
("evidence synthesis"[tiab])) OR "Cochrane Database Syst Rev"[Journal] OR "health technology assessment
winchester, england"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess (Full Rep)"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess
(Summ)"[Journal] OR "Int J Technol Assess Health Care"[Journal] OR "GMS Health Technol Assess"[Journal] OR
"Health Technol Assess (Rockv)"[Journal] OR "Health Technol Assess Rep"[Journal] 841 017
#1 AND #2 AND #3 AND #4 AND #5 72
Tabela 17. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 03.09.2025r.)
Nr Kwerenda Wyniki
#1 MeSH descriptor: [Epilepsy] explode all trees 3532
#2 MeSH descriptor: [Seizures] explode all trees 1791
#3 (epilepsy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 9271
#4 (epilepsies):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 9 265
#5 (epileptic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2592
#6 (seizure):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 10 936
#7 ("epileptic attack"):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 19
#8 (seizures):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 10 938
#9 (aura):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2199
#10 | (auras):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2013
#11 | #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 17 929
#12 | (system):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 294 039
#13 | (systems):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 293 861
#14 | (sensor):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 7015
#15 | (sensors):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6 979
#16 | (device):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 86 720
#17 | (devices):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 86 639
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Nr Kwerenda Wyniki
#18 | (tool):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 57 994
#19 | (tools):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 58 053
#20 | (algorithm):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 20 160
#21 | (algorithms):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 20 165
#22 | #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 417 594
#23 | (detect):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 112 427
#24 | (detection):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 112 236
#25 | (detecting):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 112 220
#26 | (detect*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 113 698
#27 | (monitoring):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 139 205
#28 | (monitor):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 139 127
#29 | #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 239 892
#30 | (wearable) (Word variations have been searched) 3520
#31 | (portable) (Word variations have been searched) 5317
#32 | (mobile) (Word variations have been searched) 52 424
#33 | (outpatient) (Word variations have been searched) 58521
#34 | (home) (Word variations have been searched) 72 393
#35 | (remote) (Word variations have been searched) 14 118
#36 | (bed) (Word variations have been searched) 17 854
#37 | (mat) (Word variations have been searched) 2663
#38 | (pad) (Word variations have been searched) 9 056
#39 | (video) (Word variations have been searched) 34 041
#40 | (headband) (Word variations have been searched) 161
#41 | (wrist) (Word variations have been searched) 9949
#42 | (watch) (Word variations have been searched) 9516
#43 | (smartwatch) (Word variations have been searched) 409
#44 | (strap) (Word variations have been searched) 1188
#45 | (band) (Word variations have been searched) 10916
#46 | (movement) (Word variations have been searched) 57 577

#47 | ("Life Minder Personal Safety Alarm") (Word variations have been searched)

#48 | (TL-403) (Word variations have been searched)

#49 | (Inspyre) (Word variations have been searched)

#50 | (Embrace2) (Word variations have been searched)

#51 | ("Embrace 2") (Word variations have been searched)

W [INMNIM|O|O

#52 | (Emfit) (Word variations have been searched)

#53 | (SAMi) (Word variations have been searched) 476

#54 | (Epihunter) (Word variations have been searched)

#55 | (Nightwatch) (Word variations have been searched)

#56 | ("1090-2G") (Word variations have been searched)

#57 | (MP5V2) (Word variations have been searched)

#58 | (MP5UT) (Word variations have been searched)

#59 | ("Smart Soc & Cam Duo") (Word variations have been searched)

oO|loO|Oo|Oo|O|w|O

#60 | (SeizAlarm) (Word variations have been searched)

#61 | ("My Medic") (Word variations have been searched) 24

#62 | (OpenSeizureDetector) (Word variations have been searched) 0
#63 | (Medpage) (Word variations have been searched)

#64 | ("Empatica E4") (Word variations have been searched) 26
#65 | (MindMaze) (Word variations have been searched) 0
#66 | ("seizure tracker") (Word variations have been searched)

#67 | (EpiMonitor) (Word variations have been searched) 0
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Nr Kwerenda Wyniki
#68 | (EpiPal) (Word variations have been searched)
#69 | (Owlet) (Word variations have been searched)
#30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39 or #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46
#70 | or #47 or #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or #53 or #54 or #55 or #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or 293 892
#63 or #64 or #65 or #66 or #67 or #68 or #69
#71 | #11 and #22 and #29 and #70 296
#72 | 22 Cochrane Reviews matching "#71 - #11 and #22 and #29 and #70" 22
Tabela 18. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 03.09.2025 r.)
Nr Kwerenda Wyniki
1  |exp epilepsy/ 314 880
2 |lexp seizure/ 254 335
3 |epilepsy.ti,ab,kw. 208 303
4 |epilepsies.ti,ab,kw. 13019
5 |epileptic.ti,ab,kw. 76 746
6 [seizure.ti,ab,kw. 137 043
7 ['epileptic attack".ti,ab,kw. 414
8 [seizures.ti,ab,kw. 185 055
9 [aura.ti,ab,kw. 13782
10 [fauras.ti,ab,kw. 1442
11 [tor2or3ord4or5or6or7or8or9or10 504 398
12 |system.ti,ab,kw. 3811356
13 |systems.ti,ab,kw. 1481727
14 [sensor.ti,ab,kw. 183 223
15 [sensors.ti,ab,kw. 126 647
16 [(device.ti,ab,kw. 543 044
17 |devices.ti,ab,kw. 420 987
18 [tool.ti,ab,kw. 1075 332
19 [tools.ti,ab,kw. 586 372
20 [algorithm.ti,ab,kw. 403 602
21 [algorithms.ti,ab,kw. 223 876
22 |12or13or14or150r16or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 7 147 352
23 |detect.ti,ab,kw. 743 263
24  |detection.ti,ab,kw. 1578 111
25 |detecting.ti,ab,kw. 329 070
26 ['detect*".ti,ab,kw. 4 029 972
27 |monitoring.ti,ab,kw. 1 056 340
28 |monitor.ti,ab,kw. 318 387
29 [23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 5028 196
30 |wearable.af. 47 134
31 |portable.af. 67 010
32 |mobile.af. 252 027
33 |outpatient.af. 488 582
34  |home.af. 808 915
35 |remote.af. 162 537
36 |ped.af. 225083
37 |mat.af. 34 964
38 |pad.af. 70 541

34/42



System wykrywania napadéw epileptycznych - ocena zasadno$ci objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw

medycznych wydawanych na zlecenie

DOWM.422.7.2025

39 |ideo.af. 242 328
40 |headband.af. 793
41 wrist.af. 86 153
42 |watch.af. 23 803
43 [smartwatch.af. 1907
44 strap.af. 3521
45 |pand.af. 252 750
46 |movement.af. 629 114
47 |'Life Minder Personal Safety Alarm".af. 0
48 [TL-403.af. 2
49 |Inspyre.af. 16
50 |Embrace2.af. 8
51 ['Embrace 2".af. 16
52 |Emfit.af. 89
53 [SAMi.af. 29 102
54  [Epihunter.af. 12
55 |Nightwatch.af. 35
56 [1090-2G.af. 0
57 |MP5V2.af. 0
58 |[MP5UT.af. 0
59 ['Smart Soc & Cam Duo".af. 0
60 [SeizAlarm.af. 2
61 ['My Medic".af. 2
62 [OpenSeizureDetector.af. 2
63 [Medpage.af. 30
64 ['Empatica E4".af. 225
65 [MindMaze.af. 48
66 ['seizure tracker".af. 29
67 [EpiMonitor.af. 1
68 [EpiPal.af. 0
69 |Owlet.af. 92
70 |or/30-69 3145 047
71 |review.pt. 3410523
meta-analysis/ or systematic review/ or systematic reviews as topic/ or meta-analysis as topic/ or "meta analysis (topic)" 783 117
72 or "systematic review (topic)"/ or exp technology assessment, biomedical/ or network meta-analysis/
73 | ((systematic* adj3 (review* or overview*)) or (methodologic* adj3 (review* or overview*))).ti,ab,kf. 52 0761
74 | ((quantitative adj3 (review* or overview* or synthes*)) or (research adj3 (integrati* or overview*))).ti,ab,kf. 23615
75 | ((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative adj3 (review* or overview*)) or (pool* adj3 analy*)).ti,ab,kf. 67 292
76 | (data synthes* or data extraction* or data abstraction®).ti,ab,kf. 64 740
77 | (handsearch* or hand search*).ti,ab,kf. 14 781
78 | (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or fixed effect* or latin square*).ti,ab,kf. 56 431
(met analy* or metanaly* or technology assessment* or HTA or HTAs or technology overview* or technology| 24 877
79 [appraisal®).ti,ab,kf.
80 |(meta regression* or metaregression®).ti,ab,kf. 23 270
(meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or biomedical technology assessment* or bio-medical technologyj 922 457
81 [assessment*).mp,hw.
82 | (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or cinahl).ti,ab,hw. 571191
83 |[(cochrane or (health adj2 technology assessment) or evidence report).jw. 33013
84 | (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab, kf. 34 061
85 | (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab,kf. 18 680
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86 | ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment or bayesian) adj3 comparison*).ti,ab,kf. 9071
87 | (multi* adj3 treatment adj3 comparison*).ti,ab,kf. 488
88 |(mixed adj3 treatment adj3 (meta-analy* or metaanaly*)).ti,ab,kf. 268
89 |umbrella review* ti,ab,kf. 3156
90 | (multi* adj2 paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 38
91 | (multiparamet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 22
92 | (multi-paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 31
93  |or/71-92 4 187 936
94 |11 and 22 and 29 and 70 and 93 463
95 [94 and "Conference Abstract".sa_pubt. 28
96 [94 and "Conference Paper".sa_pubt.

97 [94 and "Conference Review".sa_pubt.

98 [94 and "Erratum".sa_pubt. 1
99 (94 and "Article In Press".sa_pubt. 3
100 [94 and "Clinical Trial".sa_pubt. 29
101 |or/95-100 68
102 |94 not 101 395

8.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrodta
N=72 N =395 N=22 N=0
A
tacznie: N =489
w tym liczba duplikatow, N = 63
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 426 d Wykluczono: N = 394
Wykluczono: N = 31
A 4 = Niewtasciwa populacja: 3
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 32 »| = Niewtasciwa interwencja: 0
= Niewfasciwy komparator: 0
= Niewtasciwe pkt. koncowe: 2
= Niewfasciwy typ badania: 14
= Brak publikacji w bazach: 0
= Inne: 12
A
Publikacje wigczone do analizy, N = 1 » Publikacje z referencji, N = 0
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8.3. Charakterystyka dowodéw naukowych wigczonych do analizy

Tabela 19. Opis metodyki badan wtéornych wiaczonych do analizy klinicznej

Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Badania wtérne

Sasseville 2024
Zrodio
finansowania:
brak

Cel: przedstawienie dowodéw naukowych
dotyczacych:

skutecznosci systemow do wykrywania
napadow padaczkowych (WDD, ang
wearable devices for seizure detection) w
warunkach srodowiskowych, takich jak dom,
miejsce pracy czy placéwki opieki
dtugoterminowej;

wptywu stosowania WDD na wyniki
zdrowotne, w tym jako$¢ zycia (QoL),
zarzadzanie napadami, przestrzeganie
zalecen dotyczacych farmakoterapii;
doswiadczen pacjentéw zwigzanych z
uzytkowaniem WDD.

Wiaczone badania, 10 badan
Okres objety wyszukiwaniem: do 31 grudnia
2022r.

Kryteria wigczenia badan do przegladu:
badania dotyczace os6b z padaczka,
badania empiryczne (ilosciowe, jakosciowe,
mieszane) prowadzone w $rodowisku
pozaszpitalnym,

e publikacje w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia:

e badania obejmujace pacjentéw z ostrymi
napadami padaczkowymi (tj. zwigzanymi
z ostrym uszkodzeniem mozgu, takim jak
zapalenie mézgu, encefalopatie
toksyczno-metaboliczne itp.)

o artykuty redakcyjne, komentarze, listy do
redakcji oraz notatki techniczne.
o publikacje w jezyku innym niz angielski
Interwencije: dostepne na rynku i
zwalidowane systemy wykrywania napadow
padaczkowych: (wereable akcelerometry,
czujniki przewodnictwa skérnego (ang.
electrodermal activity — EDA),
elektrokardiografy (EKG),
elektroencefalografy (EEG), elektromiografy
(EMG), fotopletyzmografy (PPG), czujniki
dzwiegku, urzgdzenia umieszczane pod
materacem, czujniki utlenowania krwi oraz
czujniki multimodalne.
Komparator: EEG/videoEEG w ramach
opieki stacjonarna lub ambulatoryjna, lub
standardowa opieka

Populacja: pacjenci z
padaczkg

Liczebnos$¢ populacii:

353 osoby w badaniach
skutecznosci,

49 os6b w badaniach wptywu
na zdrowie,

Punkty koncowe:

czutosé,

fatszywe alarmy

jakosc¢ zycia
dos$wiadczenia pacjentow,
akceptacja urzadzenia
wyniki psychospoteczne

8.4. Ocena badan wtérnych w skali AMSTAR2

Tabela 20. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego w skali AMSTAR 2

Pytanie Sasseville 2024

1. Czy pytanie badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawieraja elementy PICO? TAK

2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w TAK

przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne

odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]

3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK

4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] TAK

5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
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6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK

7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE

domena]

8. Czy przedstawiono wystarczajgco doktadna charakterystyke badan witaczonych do przegladu? TAK

9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of TAK

bias, RoB) dla poszczegolinych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]

10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegélnych badan NIE

wilaczonych do przegladu?

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednia metode syntezy
wynikow? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono
meta-analizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegoéinych

Nie przeprowadzono

badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow? meta-analizy
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia TAK
wynikéw przegladu?[Kluczowa domena]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposoéb i przedyskutowano zaobserwowana w przegladzie TAK

heterogenicznos¢ wynikow?

15.Jezeli przeprowadzono llosciowa synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene

Nie przeprowadzono

prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej meta-analizy
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?[Kluczowa domena]

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

8.5.
wykrywania napadow epileptycznych

Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania systemoéw

Tabela 21. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania systeméw wykrywania napadow epileptycznych

Wytyczne Zalecenia

NICE 2025

Do modyfikowalnych czynnikéw ryzyka SUDEP naleza:
* nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych przyjmowania lekéw
¢ naduzywanie alkoholu i narkotykow

Wielka Brytania

klonicznych
¢ wystepowanie napaddéw niekontrolowanych
e zycie w samotnosci
e spanie w samotnosci bez nadzoru.

0 podwyzszonym ryzyku zgonu zwigzanego z epilepsja.

w celu oceny ich efektywnosci klinicznej oraz optacalnosci.

Epilepsja wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem przedwczesnej smierci, w tym zespotu nagtej nieoczekiwanej
Smierci pacjentéw z padaczka (SUDEP, ang. sudden unexpected death in epilepsy)

* wystepowanie napadoéw toniczno-klonicznych ogniskowych lub uogdlnionych napadéw toniczno-

W celu redukgcji ryzyka zgonu zwigzanego z epilepsjg, w tym SUDEP zalecang interwencjg jest rozwazenie
wprowadzenia lub zwiekszenia nadzoru nocnego, na przyktad poprzez uzycie monitora nocnego przez rodzica
lub opiekuna w przypadku oséb z epilepsjg, ktére majg napady podczas snu i zostaty ocenione jako osoby

Nie wydano zalecen dotyczacych stosowania technologii cyfrowych przeznaczonych do samodzielnego uzytku
przez pacjentdéw, takich jak monitory nocne i alarmy, ze wzgledu na brak wystarczajacych dowoddéw
naukowych potwierdzajacych ich skutecznos¢. Urzadzenia te nie sg obecnie oferowane przez NHS.

Mimo to uznano, ze moga one przynosi¢ korzysci pacjentom, dlatego zalecono prowadzenie dalszych badan

ILAE IFCN 2021

Swiat

stabe/warunkowe).

stabe/warunkowe).

Rekomendacje dotyczace automatycznego wykrywania napadéw za pomocg urzadzen noszonych na ciele:

e Zaleca sie stosowanie urzadzen o potwierdzonej skutecznosci klinicznej noszonych na ciele do
automatycznego wykrywania uogélnionych 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), gdy istnieja istotne obawy dotyczace bezpieczenstwa —
szczegOlnie u pacjentéw pozostajacych bez nadzoru, ktérzy nie dzielg sypialni z inng osobg, ale w
przypadku ktorych alarmy moga skutkowac szybka interwencja, w ciggu 5 minut (zalecenie

* Nie zaleca stosowania w praktyce klinicznej tych urzadzen do wykrywania innych typéw napadéw niz
GTCS i FBTCS, poniewaz w tym zakresie wymagany jest dalszy rozwoj i badania (zalecenie
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Wytyczne

Zalecenia

Ustalono, ze istniejg wysokiej jakosci dowody dotyczace wykrywania napadow GTCS i FBTCS oraz
umiarkowane dowody dla napadéw bez komponentu toniczno-klonicznego. Pomimo szerokiego konsensusu
co do potrzeby automatycznego wykrywania obu kategorii napadéw, uznano, ze w przypadku obecnie
dostepnych urzadzen nie ma pewnosci, czy korzysci (np. wykrycie napadu) przewazajg nad potencjalnymi
negatywnymi skutkami (np. falszywe alarmy, obcigzenie uzytkownika, koszty) w odniesieniu do napadéw
innych niz GTCS i FBTCS. Pomimo przekonujacych dowodéw na to, ze SUDEP wystepuje gtéwnie
u pacjentéw z GTCS pozostajacych bez nadzoru, nie ma pewnosci, czy wykrycie takich napadéw moze
prowadzi¢ do wystarczajaco szybkiej interwencji.

Wskazano na potrzebe dalszych badan i prac rozwojowych w nastepujacych obszarach:

e Zwiekszenie skutecznosci urzadzen noszonych oraz algorytméw wykrywania (wyzsza czuto$é i nizszy
wskaznik fatszywych wykry¢), szczegdlnie w przypadku napadéw bez uogolnionych drgawek.

o Ograniczenie liczby fatszywych alarméw (nawet w trybie offline), co umozliwi obiektywng dokumentacje
czestosci napadow.

e Przeprowadzenie odpowiednio zaprojektowanych badan klinicznych weryfikujacych skutecznos$c¢ tych
urzadzen.

* Wykazanie, czy automatyczne wykrywanie napadéw przektada sig na istotne efekty kliniczne, takie jak
zmniejszenie chorobowosci i Smiertelnosci zwigzanej z napadami, obiektywna ocena ich czestosci oraz
poprawa jakosci zycia pacjentow.

o Badania fazy 4, aby doktadniej oszacowa¢ wskaznik fatszywych alarmoéw. Podobnie nalezy uwzglednic
koszty, preferencje pacjentéw oraz ich perspektywe przy ocenie tej technologii.

Jakos¢ dowoddw oceniono za pomoca skali GRADE, zalecenia opracowano w oparciu o konsensus

ekspertow, wypracowany metodg Delphi.

FBTCS, napad ogniskowy przechodzacy w obustronny toniczno-kloniczny (ang. focal to bilateral tonic-clonic seizures) ; GTCS, uogodlnione
napady toniczno-kloniczne (ang. generalized tonic-clonic seizures); NHS, National Health Service; SUDEP, zespdt nagtej nieoczekiwane;j
$mierci pacjentéw z padaczka (ang. sudden unexpected death in epilepsy);

8.6.

Zestawienie opinii ekspertow klinicznych

Tabela 22. Podsumowanie opinii eksperckich

Ekspert Podsumowanie opinii
Konsultant Systemy wykrywania napadéw padaczkowych to wyroby medyczne bardzo istotne z punktu widzenia prewencji
Krajowy S3 one niezwykle wazne dla monitorowania leczenia przeciwpadaczkowego oraz posrednio oceny jego skutecznosci.
ds. Szczegdlnie uogdlnione napady toniczno-kloniczne, toniczne pojawiajace si¢ podczas snu nocnego wigza sig z
neurologii wyzszym ryzykiem wystgpienia SUDEP czyli nagtej $mierci w padaczce. Srednio 1 na 1000 os6b z padaczka umiera z
dzieciecej powodu SUDEP kazdego roku. Wiemy, ze ryzyko SUDEP jest mniejsze, jesli kto$ inny znajduje sie w tym samym

pomieszczeniu podczas napadu lub bezposrednio po nim. System detekcji pozwala mierzyé zmiany tetna i ruchéw oraz
okresli¢, czy pomiary wskazujg na potencjalnie zagrazajace zyciu napady padaczkowe.

SUDEP (ang. Sudden unexpected death in epilepsy) definiowany jest jako nagty, niespodziewany, nie wywotany
urazem ani utonieciem w obecnosci $wiadkéw lub bez zgon u osoby chorej na padaczke, w ktérym badanie po$miertne
nie ujawnia strukturalnych lub toksykologicznych przyczyn. Ryzyko wystgpienia nagtego zgonu u chorego z padaczka
jest 24 razy wigksze niz w ogdlnej populacji, szczegolnie u kandydatéw do leczenia zabiegowego. Najwazniejszymi
czynnikami ryzyka SUDEP sa: czestos¢ uogolnionych napadéw toniczno-klonicznych, napady padaczkowe w nocy,
wczesny wiek wystgpienia oraz dtugi czas trwania padaczki. Patofizjologia SUPER nie jest znana, ale prawdopodobnie
jest heterogenna i wieloczynnikowa. Obecnie ryzyko SUDEP mozna obnizy¢ poprzez optymalizacje leczenia
przeciwpadaczkowego oraz zwigkszenie nadzoru, zwtaszcza w nocy.

Czynniki ryzyka SUDEP: napady toniczno-kloniczne (ryzyko wieksze 27x anizeli innych napadéw padaczkowych),
napady nocne (15x wyzsze ryzyko), mieszkanie samodzielne (5x), nieprzestrzeganie lub niedostosowanie sie do
zalecen lekarskich (2,7x), brak optymalizacji leczenia w padaczce lekoopornej, wystepowanie napadéw w ciggu
ostatnich 1-5 lat, czynniki genetyczne (10%) — wystepowanie wariantéw patogennych w genach zwigzanych z
padaczka, szczegdlnie SCN1A, SCN1B, SCN2A, SCN8A, GNB5, KCNA1, DEPDC5, NPRL2, NPRL3, zespét duplikacii
chromosomu 15. W zespole Dravet stanowigcym najczestsza przyczyne SUDEP sposrod encefalopatii padaczkowych i
rozwojowych, ryzyko SUDEP: 9,32 na 1000 osobolat (70% epizodéw SUDEP pojawia sie przed 10 r.z.), zwigkszona
przedwczesna $miertelno$¢ o 17% do 20 r.z.

Pediatryczne czynniki ryzyka SUDEP obejmuja (https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC9805182/ oraz
https://www.epilepsybehavior.com/article/S1525-5050(18)30820-5/abstract): napady toniczno kloniczne (GTCS),
napady wystepujgce w nocy szczegolnie toniczno-kloniczne, opdznienie rozwoju psychoruchowego i
niepetnosprawnos¢ intelektualna, encefalopatie padaczkowe (chociaz istniejg pojedyncze opisy SUDEP w BECTS i
JME), duza czestotliwo$é napadoéw, politerapie, zmiany strukturalne OUN, czynniki okotoporodowe: wcze$niejszy wiek
cigzowy, Apgar 0-6 punktéw w 10 minucie (3x czesciej i 10x czesciej po uwzglednieniu GTCS).

W opinii eksperta proponowana nazwa grupy wyrobéw medycznych jest wystarczajaca, a katalog oséb uprawnionych
do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne (neurolog, neurolog dzieciecy, neurochirurg) odpowiada
charakterystyce omawianych produktéw i populacji docelowej. Cena urzadzenia odpowiada zawartej w pismie z
Ministerstwa Zdrowia. Szacunkowa populacja pacjentow, u ktérych opisywany system obejmuje pacjentéw z padaczka,
lekooporna, to prawdopodobnie liczba obejmujaca 30% dzieci z padaczka. Dane NFZ wskazuja, iz w Polsce w latach
2020-2023 liczba pacjentéw z padaczka do 18 roku zycia wynosita 45,5 tys. Natomiast brak rejestréw klinicznych
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Ekspert Podsumowanie opinii
zwigzanych z etiologig padaczki uniemozliwia doktadniejsze oszacowanie liczby pacjentdw z padaczka, ktéra
spetniataby kryterium zastosowania systemu monitorujacego.
Konsultant Systemy detekcji napadéw padaczkowych moga stanowi¢ istotny element w prowadzeniu niektérych pacjentéw z
Krajowy padaczka, poprawiajg bezpieczenstwo — zwiekszajg szanse na szybka interwencje opiekunéw bgdz medykow.
ds. Uzasadnienie zastosowania takich urzadzen zalezy od szeregu czynnikéw, z ktérych podstawowe to: rodzaj napadu,
neurologii grupa pacjentéw, czas reakgji systemu. U wybranych pacjentéw rozwigzania te moga minimalizowac¢ ryzyko powikian,

takich jak urazy, czy zadtawienie. Systemy powinny wykrywaé¢ napad w ciagu kilku sekund i natychmiast wysyta¢
powiadomienie (np. za pomoca aplikacji, SMS-a, e-maila czy potaczenia alarmowego). Istnieje zasadnicza réznica
miedzy wykrywaniem a przewidywaniem napadéw. Systemy wykrywajace napady zazwyczaj monitorujg zmiany w
aktywnosci ruchowej lub parametréw fizjologicznych, takich jak np. czestosé tetna, czy oddechu. Przewidywanie
napadow jest procesem znacznie bardziej ztozonym. Ideg jest mozliwos¢ przewidywania momentu wystgpienia
(zblizajacego sie) napadu na podstawie wczesniejszych sygnatdéw ostrzegawczych. Badania nad przewidywaniem
napadéw padaczkowych sg wcigz w fazie rozwoju, ale juz teraz wykorzystywane sg rézne techniki, takie jak analiza
wzorcoéw EEG, zmiany w aktywnosci serca i inne zmienne biomedyczne. Prognozowanie napadéw z wysoka precyzja
pozostaje jednak wcigz jeszcze wyzwaniem w konteks$cie praktyki klinicznej, miedzy innymi dlatego, ze kazdy pacjent
moze mie¢ inne — indywidualne wzorce napadow.

Grupg docelowa dla systemdéw wykrywajacych napady moga byé pacjenci z réznymi rodzajami napadéw, ale
szczegOlnie ci, ktorzy czesto doswiadczajg napaddw w sytuacjach, ktére mogg prowadzi¢ do urazéw oraz w czasie
snu. Technologie wykrywajace napady najlepiej sprawdzajq sie w przypadku pacjentéw z napadami toniczno-
klonicznymi, mioklonicznymi, atonicznymi (z ogniskowym i uogélnionym poczatkiem toniczno-kloniczne, toniczne i
kloniczne miokloniczne i atoniczne).

Wykrywanie napadéw opiera sie na monitorowaniu réznych parametréw fizjologicznych, takich jak aktywnos¢ ruchowa,
rytm serca, EEG, temperatura ciata, tor oddechowy. Kazdy z nich pozwala na wczesne podejrzenie, ze napad wystapit i
sg uzywane w roznych kombinacjach w zaleznosci od typu napadu i dostepnych technologii, niemniej w taki sposéb,
aby zapewni¢ mozliwie duzg czuto$¢ i specyficznos¢ detekc;ji.

W odniesieniu do proponowanej nazwy grupy wyrobéw medycznych — ekspert uznat jg za obecnie wystarczajaca.
Wskazat jednak mozliwo$é dostosowania nazwy do specyfiki urzadzenia z uwzglednieniem kluczowych parametréow
technicznych, takich jak precyzja detekcji, rodzaj wykrywanych napadoéw, czas reakcji systemu, sposob powiadamiania
odbiorcy informaciji. Decyzja powinna by¢ wynika¢ z potrzeb systemowych — administracyjnych.

Katalog oséb uprawnionych do wystawiania zlecen na systemy wykrywania napadéw padaczkowych, zwtaszcza w
kontekscie produktéw przeznaczonych dla pacjentéw dorostych, powinien by¢ ograniczony do lekarzy specjalistow
neurologii lub neurologii dzieciece;.

Limit finansowania ze $rodkéw publicznych powinien by¢ oparty na kosztach produktéw dostepnych na rynku, kosztach
zatozenia — uruchomienia urzadzenia wraz z edukacja pacjentéw i ich opiekunéw, kosztach konserwacji — monitoringu
urzadzenia.

W kryteriach refundacji kluczowe bedzie uwzglednienie tych pacjentéw z padaczka, ktérzy majag czeste napady lub sg
w grupie ryzyka wystepowania napadow zagrazajacych zdrowiu i zyciu, nawet jesli sg rzadkie (pacjenci zagrozeni
SUDEP). Podaje sig, ze nawet 30% pacjentéw cierpi na padaczke lekooporng (sg w tym doro$li i dzieci), ale kwota ta
moze by¢ znacznie zawyzona z roznych powoddw. Ekspert zaproponowat, zeby kryteria refundacji opracowac¢ w
osobnym zespole epileptologéw — optymalnie przy konsultancie krajowym; zwazywszy na niewystarczajace dane
epidemiologiczne i EBM bedg one musiaty mie¢ po czesci wymiar arbitralny, to jest bedg wtérne do konsensusu
eksperckiego zgodnie z metodologig powstawania wytycznych w tego typu sytuacjach.

Proponowany okres uzytkowania wyrobu medycznego - u wiekszosci pacjentéw — cate zycie, u czesci pacjentéw np. z
napadami padaczkowymi wtérnymi do choréb wyleczalnych badz takich, ktére samoogranicza sie, np. z wiekiem, a
jednoczesnie stanowig szczegolnie duze ryzyko powaznych nastepstw jak wyzej — tymczasowo. Okresy ustalane
powinny by¢ indywidualnie na podstawie kryteriow przyjetych w drodze konsensusu eksperckiego jak wyzej. Notabene,
wtornie do nich skalkulowaé bedzie mozna, chociaz wytacznie szacunkowo, liczbe pacjentéw, ktérzy moga zostaé
objeci monitoringiem wraz z okresami stosowania tegoz (cate zycie / okresowo).

Urzadzenia i technologie wspierajace pacjentow z padaczka, ktére mogq mieé zastosowanie w monitorowaniu
napaddw i poprawie jakosci zycia — przyktady:

Embrace2 (Empatica): urzadzenie w formie opaski na nadgarstek, wykorzystuje czujniki do sledzenia aktywnosci
ruchowej. W niektérych krajach opaska moze byé dostepna w ramach refundacji, jesli spetnia wymagania medyczne.

Seizure Monitor (Smartwatch): aplikacje na smartwatche (np. oparte na systemach Wear OS lub Apple Watch), ktére
wspotpracujg z aplikacjami monitorujgcymi napady padaczkowe. Moga wykrywa¢ drgania i inne zmiany w aktywnosci
ciata pacjenta podczas napadu i przesyta¢ alerty na telefon opiekuna lub do stuzb medycznych.

NightWatch monitoruje ruchy ciata pacjenta podczas snu, wykrywajac drgawki zwigzane z napadami, jest zatem
szczegOlnie przydatny dla oséb, ktére doswiadczajg napadow gtéwnie w nocy

Medpage to urzadzenie w postaci opaski, ktére monitoruje aktywnos¢ pacjenta, zwtaszcza w nocy, i wykrywa wszelkie
nietypowe zachowania, ktére mogtyby by¢ zwigzane z napadami. Moze by¢ pomocne w zapobieganiu urazom
zwigzanym z napadami w czasie snu.

Wearable EEG monitors, takie jak Empatica E4, czy MindMaze oferujg mozliwo$¢ monitorowania aktywnosci mézgowe;j
pacjenta w czasie rzeczywistym, moga wspotpracowac z aplikacjami na smartfony, ktére z kolei umozliwiajg.
przechowywanie danych i udostepnianie ich lekarzom. Istnieje natomiast szereg jeszcze bardziej zaawansowanych
techonologicznie systeméw monitorujgcych zapisy EEG, np. smart home.
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8.7. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne dotyczace systeméw
wykrywania napadéw padaczkowych w innych krajach

Tabela 23. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne dotyczace systemoéw wykrywania napadéw padaczkowych
w innych krajach

Panstwo Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne

Niemcy | Systemy wykrywania napadéw padaczkowych znajdujg sie w wykazie wyrobéw Medycznych (Hilfsmittelverzeichnis des GKV-
Spitzenverband), w grupie 21, (Messgeréte fir Kdrperzusténde/-funktionen) podgrupa: 21.46.01-Urzadzenia monitorujgce dla
pacjenta z padaczka (Uberwachungsgerate flr Epilepsiekranke)

Aktualny wykaz obejmuje 4 urzgdzenia:

1. EPI-Care DCE-50800, Danish Care Technology, indukcyjny czujnik wibracyjny (nat6zkowy)

2. Epi-Care®free, Danish Care Technology ApS,- czujnik ruchu noszony na nadgarstku potaczony przez Blutetooth ze stacjg
bazowa (zasieg ok. 20 m)

3. Emfit Epilepsiealarm, Abilia AB - nocny monitor napadéw toniczno-klonicznych

4. NightWatch, LivAssured B. V. - multimodalny system monitorowania nocnych napaddéw padaczkowych o charakterze
motorycznym, przeznaczony dla dzieci od 4. roku zycia oraz dorostych. Urzgdzenie wykorzystuje algorytm analizujacy
jednoczesnie tetno (czujnik PPG) i ruch (czujnik ACC), do wykrywania napaddéw toniczno-klonicznych, tonicznych (jesli
wystepujg czesto lub sg diugotrwate), mioklonicznych (w klastrach) oraz ogniskowych zaburzen $wiadomosci z ruchami
hiperkinetycznymi. Sktada sie z modutu noszonego na ramieniu oraz stacji bazowej emitujacej alarmy $wietlne i dzwiekowe.
Ubezpieczeni w ustawowym systemie ubezpieczen zdrowotnych (GKV, niem. Gesetzliche Krankenversicherung) sa
zobowigzani do udziatu w kosztach niektérych swiadczen zdrowotnych. Standardowa doptata (niem. Zuzahlung) wynosi 10%
ceny danego wyrobu, nie mniej niz 5 euro i nie wiecej niz 10 euro, przy czym nie moze przekroczy¢ rzeczywistej wartosci
produktu. Z doptaty zwolnione sg dzieci i mtodziez do 18 r. zycia.

Dania W Danii systemy wykrywania napadéw padaczkowych moga by¢ refundowane przez gmine zgodnie z §112 ustawy o ustugach
spotecznych (Serviceloven) jako urzgdzenia wspomagajace (hjeelpemidler), ktérych celem jest ztagodzenie trwatych skutkéw
uposledzenia funkcjonalnego.

Ankestyrelsen (dunska komisja odwotawcza) potwierdzita w orzeczeniu nr 77-15, ze systemy te mogg by¢ uznane za
urzadzenie wspomagajace, jesli znaczaco poprawiajg bezpieczenstwo i samodzielnos¢ osoby chorej. Decyzja o przyznaniu
refundacji zalezy od indywidualnej oceny charakteru napadéw i moze zosta¢ podjeta, jesli celem stosowania urzadzenia jest
alarmowanie o napadzie padaczkowym w sytuacji, gdy osoba chora nie jest w stanie samodzielnie wezwa¢ pomocy.
Refundacja z §112 nie przystuguje, jes$li urzadzenie jest uzywane wytgcznie jako narzedzie terapeutyczne (np. do
monitorowania napadow w celu regulacji leczenia).

ACC, akcelerometr; PPG, fotopletyzmografia
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