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WSTEP

Niniejszy raport ma na celu przedstawienie sytuacji pacjentéw cierpigcych na zespét
pecherza nadreaktywnego (OAB - overactive bladder) w Polsce oraz w krajach o
podobnym poziomie rozwoju. W opracowaniu przeanalizowano dostep do leczenia
podstawowego oraz metod alternatywnych, stosowanych w przypadku niepowodzenia
terapii I rzutu, w Polsce, Czechach, na Stowacji i Wegrzech. Wierzymy, ze zebrane dane
pozwolg dostrzec ograniczenia z jakimi na co dzien borykajg sie osoby cierpigce na OAB
w Polsce oraz wypracowa¢ minimalny zakres procedur medycznych, ktére powinny
znalez¢ sie w koszyku Swiadczenn gwarantowanych, tak aby lekarze mogli w peini
realizowa¢ wytyczne odno$nie postepowania terapeutycznego (EAU, NICE, PTU) a
pacjenci, bez wzgledu na stadium choroby, pte¢ czy miejsce zamieszkania mieli dostep
do S$wiadczen na poziomie podobnym do tych $wiadczonych w Kkrajach Grupy

Wyszehradzkiej.

STRESZCZENIE

Niniejszy raport zostal podzielony na trzy czesci, kazda z nich odpowiada jednej z
rekomendowanych metod leczenia pecherza nadreaktywnego. Pierwsza opisuje zakres
refundacji  leczenia  zachowawczego niefarmakologicznego, druga leczenia
farmakologicznego, nastepna poswiecona jest terapiom zabiegowym. Ostatnia, czwarta
cze$S¢ zostala poswiecona dostepowi do refundowanych S$rodkéw absorpcyjnych,
bedacych niezbednym elementem terapii tzw. ,mokrego” OAB. Wszystkie procedury
omawiane sg w konteks$cie finansowania ze srodkéw publicznych w krajach nalezacych
do Grupy Wyszehradzkiej (w Polsce, Czechach, na Stowacji i Wegrzech),
charakteryzujacych sie podobnym poziomem rozwoju cywilizacyjnego. Na zakonczenie
przedstawiono ocene sytuacji pacjentéw z OAB w Polsce na tle Czech, Stowacji i Wegier
oraz propozycje rozwiazan, ktore przy wykorzystaniu doswiadczen naszych sasiadow

pozwolg okresli¢ ,,niezbedne minimum” dla Polski.



CZESC I: LECZENIE ZACHOWAWCZE NIEFARMAKOLOGICZNE - POLSKA
VS. CZECHY, SEOWACJA I WEGRY

POLSKA

W  Polsce stosuje sie nastepujace metody niefarmakologicznego leczenia

zachowawczego:
= Fizykoterapia

Gimnastyka miesni Kegla

Obecnie w Polsce gimnastyka mie$ni Kegla, wchodzaca w zakres fizykoterapii pecherza
nadrekatywnego, nie jest objeta refundacja z budzetu Panstwa. Brak finansowania tego
typu metody leczenia nie oznacza jednak, ze chorzy w ogéle nie maja do niej dostepu,
osoby cierpigce na zespét pecherza nadrekatywnego moga skorzysta¢ z ¢wiczen mies$ni
Kegla, lecz wytgcznie we wtasnym zakresie finansowym.

Dostep do fizykoterapii za pomoca ¢wiczen mies$ni Kegla nie jest jednak w Polsce do$¢
powszechny. Z tego typu metody leczenia mozna skorzysta¢ w prywatnych placéwkach
rehabilitacyjnych, wybranych klubach fitness, prywatnej praktyce instruktoréw fitness/
pilates, niekiedy w przyszpitalnych poradniach ginekologiczno-urologicznych, ¢wiczenia
te organizowane sg rowniez w stowarzyszeniach pacjenckich. Na tym tle wyrdznia sie
Stowarzyszenie Os6b z NTM ,UroConti”. Od kilku lat regularne zajecia z ¢wiczen mie$ni
Kegla dla os6b cierpigcych na nietrzymanie moczu czy pecherz nadreaktywny odbywaja
sie w 8 oddziatach wojewddzkich tego stowarzyszenia. Zajecia dedykowane sg gtéwnie

cztonkom Stowarzyszenia, zaréwno dla kobietom, jak i meZczyznom. Aktualne

informacje o miejscu i terminie zaje¢ mozna znaleZ¢ na stronie www.uroconti.pl.

Cwiczenia mie$ni Kegla poza tradycyjna metoda zachowawcza leczenia OAB i NTM, staja
sie réwniez elementem profilaktyki probleméw z nietrzymaniem moczu, tego typu
¢wiczenia zaczynaja by¢ nieodzownym elementem zaje¢ prowadzonych w szkotach

rodzenia, gdzie dedykowane sg przysztym mamom.



Inne metody fizykoterapii

Do fizykoterapii zaliczamy réwniez trening pecherza, czyli nauke reakcji na wystgpienie
odczucia parcia na mocz. Dostep do tej metody w Polsce mozna uzna¢ za gwarantowany
ze strony panstwa, gdyz chory otrzymuje wskazowki jak ¢wiczy¢ pecherz od swojego
lekarza. Podstawowe informacje oraz zasady prawidtowego treningu pecherza pacjent
otrzymuje podczas wizyty w gabinecie specjalisty ginekologa badZ urologa. Tego typu
konsultacje lekarskie sa refundowane ze srodkéw NFZ. Pozostatg cze$¢ treningu chory
wykonuje juz w domu. Problemem s3 wydtuzajace sie kolejki do specjalistéw,

szczegblnie do urologow.

= Biofeedback

W Polsce dostep do leczenia zachowawczego OAB za pomoca metody Biofeedback nie
jest finansowany z budzetu Panstwa. Z metody tej chorzy moga skorzysta¢ w
prywatnych gabinetach fizjoterapeutycznych, rehabilitacyjnych, w przychodniach
ginekologicznych, uroginekologicznych, czy poradniach dla kobiet, pokrywajac koszt
rehabilitacji z whasnych $rodkéw finansowych. Sredni koszt leczenia tego typu metoda

to wydatek rzedu 60-100 zt za jedna sesje Biofeedback.

= Elektrostymulacja (elektrostymulacja za pomoca elektrod, elektrostymulacja
nerwow sromowych, stymulacja praciowych i techtaczkowych gatezi nerwu
sromowego, igtowa stymulacja nerwéw sromowych, elektrostymulacja

przezskérna nerwu strzatkowego)

Obecnie dostep do tego typu metody leczenia OAB nie jest finansowany z budzetu
panstwa. Pacjenci zainteresowani poddaniem sie elektrostymulacji moga z niej skorzysta¢
w prywatnych gabinetach fizjoterapeutycznych czy rehabilitacyjnych, ponadto chorzy
moga zaopatrzy¢ sie w osobiste elektrostymulatory, by m6c samemu trenowa¢ mie$nie

dna miednicy w domu.



CZECHY

Ponizej prezentujemy metody leczenia zachowawczego stosowane u chorych z zespotem

pecherza nadreaktywnego w Czechach:

» Elektrostymulacja
* Trening pecherza, czyli nauka reakcji na wystapienie odczucia parcia na
mocz

» Zmiana trybu zycia oraz diety

Sposrod metod zachowawczych leczenia OAB, w Czechach, dominuje zmiana trybu zycia
oraz diety, rzadziej zaleca sie ¢wiczenia miesni Kegla czy elektrostymulacje. Cwiczenia
mies$ni Kegla oraz elektrostymulacja cze$ciej zalecana jest w przypadku oséb z
wysitkowym nietrzymaniem moczu.

Finansowanie zachowawczego leczenia OAB jest w Czechach w pelni refundowane z
budzetu panstwa. Wskazaniem do refundacji tego typu terapii jest postawiona przez
lekarza POZ, ginekologa, urologa, neurologa badzZ geriatry, diagnoza zespotu pecherza
nadreaktywnego (OAB), oparta na badaniu podpaskowym lub dzienniczku mikc;ji.
Oczywiscie pacjenci moga réwniez na witasny koszt korzysta¢ z dostepnych metod
leczenia zachowawczego. Przyktadowy, $redni koszt wypozyczenia elektrostymulatora,

stosowanego w leczeniu OAB to wydatek rzedu 1000 CZK (ok 150 zt).

SLOWACJA

Ponizej prezentujemy metody leczenia zachowawczego stosowane u chorych z zespotem

pecherza nadreaktywnego na Stowacji:

= Regularne oproéznianie pecherza
* Trening pecherza
= Biofeedback

= Zmiana trybu zycia oraz diety



Na Stowacji, w przypadku chorych na OAB, lekarze stosuja niemal wylacznie leczenie
zachowawcze, ktorym najczeSciej jest dostosowanie odpowiedniej diety i stylu zycia
chorego. Tego typu leczenie zazwyczaj uzupeiniane jest przez farmakoterapie. Duzo
mniejszym zainteresowaniem cieszy sie elektrostymulacja, ktéra ze wzgledu na niskie
zaufanie ze strony lekarzy - w przypadku stosowania jej przez osoby z ciezka postacia
nietrzymania moczu - jest rzadziej stosowana. Wskazaniami do leczenia zachowawczego
OAB na Stowacji jest idiopatyczny oraz neurogenny pecherz nadreaktywny.
Finansowanie leczenie zachowawczego pacjentéw z OAB jest refundowane z budzetu
panstwa tylko w przypadku chorych, u ktérych wymaga sie zastosowania tego typu
metod leczenia, oznacza to, Ze panstwo nie finansuje tej metody w celu profilaktyki
NTM. Wskazanie, pacjenci mogg uzyskac od lekarza POZ, ginekologa, urologa, neurologa
oraz geriatry. Po otrzymaniu skierowania od lekarza pacjenci nie ponoszg zadnych
kosztéw leczenia, a ich terapia odbywa sie na koszt panstwa. Natomiast osoby nie
posiadajgce wskazania lekarskiego do zastosowania terapii zachowawczych - takie,
ktére same decyduja o skorzystaniu z tego typu leczenia, pokrywaja koszt leczenia z
wtasnych Srodkéw. Przyktadowy koszt terapii OAB metoda biofeedback to wydatek
rzedu 200-400 EUR. (ok. 850 - 1750 zt).

WEGRY

Z powodu braku danych nie uwzgledniono Wegier w tej czeSci analizy.

Dostep do refundacji leczenia zachowawczego w Polsce, Czechach i na Stowacji

REFUNDACJA LECZENIA ZACHOWAWCZEGO CHORYCH NA OAB

POLSKA CZECHY SLOWACJA
TAK - tylko osoby ze
Refundacja NIE TAK wskazamem.lekarsklm
(TAK/NIE) do stosowania tego
typu terapii
Wsl_aolplaceme ) NIE NIE
pacjenta
Specjalista kierujacy lekarz POZ, lekarz POZ, ginekolog,
na leczenie ginekolog, urolog, urolog, neurolog,



neurolog, geriatra geriatra

Zrédto: opracowanie wiasne.



CZESC II: LECZENIE FARMAKOLOGICZNE - POLSKA VS. CZECHY,
SLOWACJA I WEGRY

FARMAKOTERAPIA I LINII

POLSKA

W ramach farmakologicznego leczenia podstawowego OAB, refundacji podlegaja jedynie
dwie substancje (tolterodyna i solifenacyna) w postaci 5 lekéw. Substancje te s3
refundowane w ramach grupy terapeutycznej: zespdét pecherza nadreaktywnego
potwierdzony badaniem urodynamicznym. Wszystkie pozostate, dopuszczone do obrotu
na terenie Polski, leki na OAB nie sg wspoétfinansowane z budzetu panstwa. Brak
refundacji stanowi powazng bariere ekonomiczng dla duzej czesci chorych i zniecheca
producentéw do szerszej dystrybucji produktow, czego konsekwencja jest brak
niektérych substancji w aptekach. Inng dolegliwg barierg jest wymdg wykonania
badania urodynamicznego jako warunku uzyskania refundacji.

Na liscie lekdw refundowanych znajduja sie réwniez inne preparaty stosowane
w leczeniu OAB, jednak w zwigzku z tym, Ze zostaly zaklasyfikowane jako leki na inne
schorzenia, nie przystuguja pacjentom z pecherzem nadreaktywnym, np. niektére leki

refundowane sg na stwardnienie rozsiane.

CZECHY

W ramach podstawowego leczenia farmakologicznego pecherza nadreaktywnego,
refundacji podlegaja nastepujace substancje: oksybutynina, tolterodyna, daryfenacyna,
fezoterodyna, solifenacyna. Leki te wypisywane s3g na recepte, zgodnie ze wskazaniami
medycznymi - refundacja wymienionych substancji nie jest ograniczona zadnymi

dodatkowymi warunkami.



SLOWACJA

W ramach farmakologicznego leczenia podstawowego OAB, refundacji podlega szes¢
substancji: solifenacyna, fezoterodyna, daryfenacyna, oksybutynina w formie doustnej,
propiwerina i trospium. Leki te dostepne sg na recepte. Refundacja lekéw stosowanych
w podstawowej terapii farmakologicznej nie jest ograniczona zadnymi dodatkowymi

warunkami.

WEGRY

Z powodu braku danych nie uwzgledniono Wegier w tej czeSci analizy.

FARMAKOTERAPIA II LINII

POLSKA

Obecnie jedyng alternatywa dla lekéw antycholinergicznych sg agonisci receptoréow
beta-3-adrenergicznych - substancja lecznicza mirabegron. W $rodowisku lekarskim
uznawana jest za terapie przysztosci w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego.
Substancja ta jest juz dostepna na polskim rynku, jednak obecnie nie jest objeta
dofinansowaniem ze Srodkéow NFZ, aczkolwiek posiada pozytywna rekomendacje

Agencji Ocen Technologii Medycznych.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Z refundowanej terapii z uzyciem mirabegronu moga skorzysta¢ pacjenci z Czech i
Stowacji; na Wegrzech, podobnie jak w Polsce, terapia ta nie jest refundowana. W
Czechach mirabegron refundowany jest u pacjentéw z objawami pecherza
nadreaktywnego w III linii leczenia. Mirabegron jest wskazany do stosowania u
pacjentow, u Kktérych wystepuje nietolerancja (przerwanie leczenia z powodu

znaczacych dziatan niepozadanych) lub brak skutecznosci (redukcja iloSci epizodéw



parcia naglacego lub redukcja iloSci epizodéw nagtego nietrzymania moczu o mniej niz
50% oraz redukcja ilo$ci mikcji o mniej niz 20%) dla wczes$niej stosowanych lekow o
przedtuzonym uwalnianiu lub lekéw o przezskornej formie podania (oksybutyniny,
tolterodyny, daryfenacyny, fezoterodyny). Po 3 miesigcach leczenia, stan chorego jest
oceniany na podstawie danych z wywiadu lekarskiego i poréwnywany ze stanem przed
rozpoczeciem leczenia mirabegronem. Jezeli w trakcie doby nastgpi zmniejszenie ilosci
mikcji o co najmniej 20% lub nastgpi zmniejszenie iloSci par¢ naglacych lub epizodow
nagtego nietrzymania moczu o co najmniej 50% to nastepuje dalsza refundacja terapii.
Do wypisania leku refundowanego prawo majg lekarze urolodzy i ginekolodzy.!

Na Stowacji mirabegron refundowany jest pacjentom 2z objawami pecherza
nadreaktywnego w II linia leczenia u ktérych wystgpita nietolerancja na wcze$niej
stosowane leki takie jak oksybutynina w formie doustnej, propiverina i chlorek
trospium. Jezeli po trzech miesigcach stosowania mirabegronu nie nastgpi poprawa,
dalsze leczenie nie jest refundowane. Do wypisania leku refundowanego prawo maja

lekarze urolodzy i ginekolodzy.2

Substancje refundowane w poszczegolnych krajach

KRA]J REFUNDOWANE SUBSTANCJE
Polska tolterodyna, solifenacyna

oksybutynina, tolterodyna, daryfenacyna, fezoterodyna,
Czechy . .

solifenacyna, mirabegron

. solifenacyna, fezoterodyna, daryfenacyna, oksybutynina w

Stowacja . . . .. . .

formie doustnej, propiwerina i trospium, mirabegron
Wegry bd.

Zrédto: opracowanie wtasne.

thttp://www.aotm.gov.pl/bip/assets/files/zlecenia_mz/2014/221/AW/221_AW_0OT_4350_35_Betmiga_p
echerz_nadreaktywny_AKL_APD_2014.11.06.pdf
% lbidem.




CZESC I1I: LECZENIE ZABIEGOWE - POLSKA VS. CZECHY, SLOWACJA I
WEGRY

TOKSYNA BOTULINOWA

POLSKA

Obecnie w Polsce leczenie OAB za pomoca toksyny botulinowej A jest mocno
ograniczone. Co prawda finansowanie zabiegu wstrzykniecia substancji jest
gwarantowane w ramach procedury "wstrzykniecie leku do Sciany pecherza lub szyi
pecherza" /ICD-9: 57.46/, w ramach jednorodnych grup pacjentow - JGP, jednak
procedura ta nie okre$la rodzaju refundowanego leku, ktory jest wstrzykiwany do
pecherza. Iniekcje z toksyny botulinowej A dostepne sg w nielicznych placowkach.

Szansg na zmiane tej sytuacji jest wydana w dniu 5. maja 2014 rekomendacja Agencji
Ocen Technologii Medycznych w sprawie objecie refundacja produktu leczniczego
Botox, toksyna botulinowa typu A, we wskazaniu nietrzymanie moczu u pacjentéw
dorostych z nadreaktywno$cia miesnia wypieracza pecherza moczowego o podiozu
neurogennym, po stabilnych urazach rdzenia kregowego ponizej odcinka szyjnego oraz
u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym w ramach programu lekowego ,Leczenie
neurogennej nadreaktywnosci wypieracza”. Metode te rekomenduje sie w drugiej linii
leczenia, w przypadku niepowodzenia terapii lekami antycholinergicznymi lub w
przypadku ich nietolerancji i dziatan ubocznych. Rekomendacja ta nie okresla jednak
jednoznacznie, ze programem lekowym beda objeci chorzy cierpigcy na zespét pecherza

nadreaktywnego.
Pozytywna rekomendacja AOTM jest tylko pierwszym krokiem w strone refundacje tej

metody leczenia, ostateczna decyzja kto i czy w ogoble bedzie mdgt skorzysta¢ z petnej

refundacji tej metody leczenia lezy po stronie Ministerstwa Zdrowia.

10



CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Ponizej

prezentujemy dane pozyskane z sgsiednich krajow Europy, dotyczace

dostepnosci do refundacji leczenia OAB za pomocg toksyny botulinowe;j.

REFUNDACJA TOKSYNY BOTULINOWE]

WE WSKAZANIU ZESPOL. PECHERZA NADREAKTYWNEGO

Refundacja
(TAK/NIE)

Wspétptacenie
pacjenta
Specjalista
przeprowadzajacy
zabieg

Inne wymogi

POLSKA

TAK (w ramach
procedury
szpitalnej
refundowany jest
zabieg
~wstrzykniecie leku
do Sciany pecherza
lub szyi pecherza” -
niektdre placowki
wyKkorzystujac te
procedure
wstrzykuja toksyne
botulinowa A

NIE

urolog, chirurg,
ginekolog
(sporadycznie)

brak

Zrddto: Opracowanie wtasne.

CZECHY

NIE (proces
refundacyjny w
toku)

SELOWACJA  WEGRY

NIE NIE

PowyzZsze dane wyraznie wskazuja, iz dostep do leczenia OAB tg metoda w Polsce, jak i

w krajach europejskich, o zblizonej do Polski strukturze demograficzno-ekonomicznej,

jest mocno ograniczony.

Dla poznania szerszej skali dostepnosci do leczenia OAB za pomoca toksyny botulinowej

ponizej prezentujemy jak sytuacja wyglada w innych krajach Europy.

11



KRAJ/RODZAJ

CHOROBY

NEUROGENNA
NADAKTYWNOSC
WYPIERACZA - refundacja

Refundacja terapii pecherza nadreaktywnego w Europie

ZESPOL PECHERZA
NADREAKTYWNEGO -
refundacja

Austria

Belgia
Bulgaria
Cypr
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Grecja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Islandia
Liechtenstein
Litwa
Luksemburg
Lotwa
Malta
Niemcy
Norwegia
Portugalia
Rumunia
Stowenia
Szwajcaria
Szwecja

Wielka Brytania

Wilochy

TAK - 100% z budzetu szpitala
(GP)

TAK - 75%

nie

nie

TAK - 100% z budzZetu szpitala
nie

TAK - 100% z budzZetu szpitala
TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%

nie

nie

nie

TAK - 100%

nie

nie

TAK - 100%

TAK - 100% z budzetu szpitala
nie

nie

nie

nie

TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%

Zrédto: Opracowanie wiasne.

TAK - 100% z budzetu szpitala
UGP)

nie

nie

nie

TAK - 100% z budzZetu szpitala
nie

TAK -100% z budzetu szpitala
proces w toku

TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%

nie

TAK - 100%

nie

nie

nie

nie

TAK - 100%

TAK -100%

TAK - 100% z budzetu szpitala
100%

nie

nie

TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%

TAK - 100%
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NEUROMODULACJA KORZENI KRZYZOWYCH

POLSKA

Obecnie zabiegdw neuromodulacji korzeni krzyzowych nie przeprowadza sie w Polsce,
nawet komercyjnie. Jedynym wyjatkiem byty pojedyncze zabiegi przeprowadzone dzieki
grantom naukowym firmy Medtronic - producenta neurostymulatoréw. Obecnie jedyna
mozliwoscig dla chorych chcacych skorzysta¢ z tego typu metody jest leczenie poza
granicami kraju. Pacjenci, u ktérych zalecane jest leczenie za pomocg neuromodulacji
krzyzowej, mogq ubiegac sie o zgode konsultanta krajowego w dziedzinie urologii oraz
Narodowego Funduszu Zdrowia na refundowane leczenie za granica. Wszelkie koszty
zwigzane z leczeniem za granicg sg woéwczas pokrywane przez NFZ. W praktyce
realizacja wymienionej procedury jest bardzo trudna.

Nadzieja na zmiane tej trudnej dla chorych sytuacji jest wydana we wrzes$niu 2014 r.
rekomendacja Agencji Ocen Technologii Medycznych w sprawie zasadnoS$ci
zakwalifikowania $wiadczenia neurmodulacji krzyzowej do koszyka $wiadczen
gwarantowanych jako terapii stosowanej w =zakresie wskazan tj. leczenie
nadreaktywnos$ci pecherza moczowego oraz niedoczynnos$ci mie$nia wypieracza u
dorostych pacjentow po niepowodzeniu terapii pierwszego i drugiego rzutu. Ostateczng
decyzje w sprawie refundacji neuromodulacji krzyzowej podejmuje Ministerstwo
Zdrowia. Na chwile obecng nie znany jest przyblizony termin ostatecznej decyzji resortu

zdrowia w tej sprawie.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Ponizej prezentujemy dane pozyskane z sasiednich krajéw Europy, dotyczace
dostepnosci do refundowanej metody neuromodulacji krzyzowej dla pacjentéw

ciepigcych na zesp6t pecherza nadreaktywnego.
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REFUNDACJA NEUROMODULACJI KORZENI KRZYZOWYCH (INTERSTIM)

WE WSKAZANIU ZESPOL. PECHERZA NADREAKTYWNEGO

POLSKA CZECHY SLOWACJA WEGRY
Refundacja

NIE NIE TAK TAK
(TAK/NIE)
Ws;l)oiplacenle ) ) NIE NIE
pacjenta
Specjalista
przeprowadzajacy - - urolog neurolog
zabieg

przed zabiegiem wymagane
jest potwierdzenie o

Inne wymogi - - Jestp ] . brak
ubezpieczeniu chorego z

firmy ubezpieczeniowej

Zrddto: opracowanie witasne.
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CZESC IV: SRODKI ABSORPCYJNE - POLSKA VS. CZECHY, SLOWACJA I
WEGRY

SRODKI ABSORPCYJNE

POLSKA

Srodki absorpcyjne dla oséb z NTM naleza do grupy s$rodkéw pomocniczych
zdefiniowanych w polskim prawodawstwie jako ,wyroby medyczne wydawane na
zlecenie osoby uprawnionej”. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministerstwa Zdrowia, ptatnik

dofinansowuje pie¢ rodzajéw srodkéw pomocniczych.

Obecne kryteria uprawniajace do nabycia Srodkéw absorpcyjnych wykluczaja duza
grupe 0so6b cierpigcych na nietrzymanie moczu z kregu uprawnionych do otrzymania
refundacji. NFZ pokrywa jedynie niewielki odsetek kosztéw ponoszonych przez chorych
z NTM na utrzymanie higieny. Nietrzymanie moczu nie jest wystarczajacym kryterium
do otrzymania refundacji - trzeba mie¢ nowotwo6r lub inng chorobe wspétistniejaca
uwzgledniong w wykazie. Do refundacji uprawnia neurogenne i nieneurogenne
nietrzymanie moczu lub stolca (z wytaczeniem wysitkowego nietrzymania moczu) i
wystepowanie co najmniej jednego z kryteriow:

- glebokie uposledzenie umystowe,

- zespoly otepienne o réznej etiologii,

- wady wrodzone i choroby uktadu nerwowego, trwate uszkodzenie osrodka ukitadu
nerwowego,

- wady wrodzone dolnych drég moczowych bedace przyczyna nietrzymania moczu,

- jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie drég moczowych bedace przyczyng
nietrzymania moczu,

- jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie uktadu pokarmowego bedace przyczyng
nietrzymania stolca.

Osobom uprawnionym w ramach refundacji przystuguje raz na miesigc zamiennie 60

sztuk:
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= pieluchomajtek lub

= pieluch anatomicznych lub
* majtek chtonnych lub

= podkiadéw lub

= wktadéw anatomicznych.

Osoby z choroba nowotworowa majg prawo do refundacji 100 % przy limicie cenowym
77 z}. Natomiast pozostatym osobom, ktére spetniajg kryterium chorobowe, przystuguje
refundacja z 30 % odptatnosciag przy limicie cenowym 90 zt, czyli 1,5 zt./szt. (przy 30%
doptacie pacjenta) i 1,28 zt./szt. (przy 0% doptacie dla pacjentéw onkologicznych).

Do wypisywania zlecen na $rodki absorpcyjne uprawnieni s3: geriatrzy, ginekolodzy
onkologiczni, lekarze udzielajacy swiadczen w hospicjach, chirurdzy (dzieciecy, ogdlni,
onkologiczni), onkolodzy, hematolodzy, neurolodzy (w tym dzieciecy), urolodzy (w tym
dzieciecy), lekarze POZ i felczerzy. Mozliwa jest réwniez kontynuacja wystawiania
zlecenia przez pielegniarke i potozng. Wniosek musi zosta¢ potwierdzony w

odpowiednim punkcie NFZ.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Czechy, Stowacja i Wegry daza do szerokiego zaopatrywania chorych na nietrzymanie
moczu w Srodki absorpcyjne, tak aby unikng¢ niepotrzebnych hospitalizacji, bedacych
wynikiem powiktan: zakazen i odlezyn. Srodki absorpcyjne przystuguja osobom z
nietrzymaniem moczu, bez wzgledu czy cierpig one na inne choroby wspdtistniejgce czy
tez nie. Na Stowacji limity iloSciowe stosowane s3 jedynie w przypadku wktadow
anatomicznych i podktadéw (60 szt. miesiecznie), pozostate $rodki absorpcyjne
(pieluchy anatomiczne, pieluchomajtki) refundowane s3 bez limitéw, natomiast w
Czechach i na Wegrzech limity iloSciowe wynosza odpowiednio - 150 szt. (wktady
anatomiczne, pieluchy anatomiczne, pieluchomajtki, podktady i majtki chtonne) i 120
szt. (wkltady anatomiczne, pieluchy anatomiczne, pieluchomajtki, podktady i majtki
chtonne) miesiecznie. Limity cenowe ksztattujg sie w nastepujacy sposéb:

= (Czechy (doptata pacjenta - 0%; ciezkie NTM - 234 z}; $rednie NTM - 150 zk;

lekkie NTM - 92 z1),
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= Slowacja (doptata pacjenta - 0%; ciezkie NTM - 240 z}; Srednie NTM - 72 z};

kryterium chorobowe - nietrzymanie moczu),

= Wegry (doptata pacjenta - 0% (przy niskich dochodach) lub 15%; ciezkie NTM -
143 zt; lekkie NTM - 82 z1).

W Czechach do wypisywania zlecenn/ wnioskéw na srodki absorpcyjne uprawnieni sa:

urolodzy, neurolodzy, ginekolodzy, lekarze POZ i geriatrzy; na Stowacji: urolodzy,

neurolodzy, ginekolodzy, chirurdzy, onkolodzy, i geriatrzy; na Wegrzech: urolodzy,

ginekolodzy, chirurdzy, neurolodzy, fizykoterapeuta, onkolodzy i specjalisci rehabilitacji.

W zadnym z wymienionych krajow nie jest potrzebna Zadna dodatkowa rejestracja

wnioskow.

Doptata

pacjenta

30%
Polska
0%

Czechy 0%

Stowacja 0%

90 zt

77 zt
(pacjenci
onkologiczni)

Ciezkie NTM
- 23417k
Srednie - 150
zL;

Lekkie NTM -
92 7t

Ciezkie NTM
- 240 zi;
Srednie NTM
-72 17t

Limit
ilosciowy

60 szt.

Do 150 szt.

brak

(na wkilady
anatomiczne
i podklady

Zasady refundacji sSrodkéw absorpcyjnych

Wskazania
medyczne do
przyznania
refundacji

Nietrzymanie
moczu hie jest
wystarczajacym
wskazaniem do
otrzymania
refundacji, chory
musi mie¢ inng
chorobe
uwzgledniona w
wykazie

nietrzymanie
moczu

nietrzymanie
moczu

Klasyfikacja
refundacji w
oparciu o
stopien
nietrzymania
moczu

brak

TAK/trzy
stopnie

TAK /trzy
stopnie
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60 szt.)

09 Do 120 szt.

nifk(izl:zy Cigzkie NTM ° - nietrzymanie
Wegry - 143; Lekkie y

dochodach) NTM - 82 zt moczu

lub 15%

Zrédto: opracowanie wtasne.

TAK /trzy
stopnie
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PODSUMOWANIE

Terapia OAB nie miesci sie w ramach jednego czy kilku statych elementéw leczenia,
wrecz przeciwnie jest terapia indywidulang, czesto prowadzong za pomocg metod
skojarzonych, bazujacych na kilku terapiach jednoczesnie. Dlatego, tak wazny jest
szeroki dostep zaréwno do leczenia zachowawczego, farmakologicznego, jak i
zabiegowego, pozwalajacy lekarzom oraz chorym dobra¢ odpowiednig Sciezke

postepowania.

W Polsce $ciezka ta jest bardzo krétka. Pacjenci, w ramach terapii wspotfinansowanych
z budzetu panstwa maja dostep jedynie do dwoch substancji czynnych stosowanych w
leczeniu pecherza nadreaktywnego (w postaci 5 lekdw). Jednak, nawet podstawowa
farmakoterapia obwarowana jest dodatkowymi obostrzeniami majacymi wykluczy¢
cze$¢ chorych z refundacji. Minister Zdrowia poprzez zdefiniowanie jednostki
chorobowej  ,zesp6t  pecherza  nadreaktywnego  potwierdzony  badaniem
urodynamicznym” stworzyt sztuczng, pozamedyczng bariere ograniczajacg dostep
chorych do tej metody leczenia. Specjalisci medycyny wskazuja, ze wiekszo$¢ pacjentéw
Z objawami zespolu pecherza nadreaktywnego nie bedzie miato jakichkolwiek

wykrywalnych anomalii stwierdzonych badaniem urodynamicznym.3

Pacjenci, u ktorych terapia za pomoca solifenacyny i tolterodyny nie powiodta sie lub
wigzata sie ze zbyt ucigzliwymi skutkami ubocznymi nie maja wtasciwie Zadnej
alternatywy précz wysoko inwazyjnych, nieodwracalnych zabiegéw operacyjnych,
wykonywanych w ramach kontraktow szpitalnych. W nielicznych placowkach w kraju
chorzy moga skorzysta¢ z iniekcji toksyny botulinowej typu A do Sciany pecherza w
ramach procedury ,wstrzykniecie leku do Sciany pecherza lub szyi pecherza” (ICD-9:
57.46) (JGP). Niestety, terapia ta dostepna jest tylko dla waskiej grupy chorych, gdyz w

niektérych wojewddztwach w ogéle nie ma placowek, ktére wykonywatyby ten zabieg,

3 List Dr med. Philip'a E.V. Van Kerrebroeck’a, (PhBIMSc), Profesora urologii z Uniwersyteckiegéradka
Medycznego w Maastricht w Holandii do Bartosza Adwicza, Ministra Zdrowia (08.01.2013 r.).
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w innych s3 to pojedyncze szpitale - tymczasem iniekcje musza by¢ powtarzane co ok. 6-
9 miesiecy.

Teoretycznie chorzy na OAB moga skorzysta¢ z refundacji wyrobdw absorpcyjnych. W
praktyce kryteria chorobowe uprawniajgce do otrzymania dofinansowania do srodkéw
absorpcyjnych sa na tyle niejasne, ze bardzo czesto to czy pacjent otrzyma zlecenie, czy

tez nie zalezy od przychylnoSci lekarza.

Chorzy z ciezkimi postaciami pecherza nadreaktywnego, u Kktérych wystepuje
nietolerancja na wcze$niejsze leczenie lekami antymuskarynowymi pozostawieni sg
sami sobie. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, pacjenci moga wyjechac na leczenie
zagranice, jednak wigze sie to ze skomplikowang procedurg administracyjng i
konieczno$cig uzyskania zgody NFZ i konsultanta krajowego. W praktyce takie sytuacje
rzadko maja miejsce, o wiele czesSciej chorzy nie lecza sie w ogéle, przez co spychani sg
na margines zycia - rezygnuja z pracy, wycofuja sie z zycia spotecznego, rodzinnego,

towarzyskiego, w najciezszych przypadkach popadaja w depresje.

Ocena sytuacji osob cierpigcych na zesp6t pecherza nadreaktywnego, bioragc pod uwage
ww. aspekty, nie wypada pozytywnie. Pacjenci w Polsce borykaja sie z:

— brakiem refundacji fizjoterapii,

— pozamedycznymi barierami w dostepie do juz refundowanych lekdw,

— brakiem polityki panstwa umozliwiajgcej szerszy dostep do farmakoterapii,

— brakiem polityki panstwa gwarantujacej skorzystanie choremu z leczenia II1 i [V

rzutu (iniekcji z toksyny botulinowej A, neuromodulacji krzyzowej),
— ograniczong refundacjg srodkéw absorpcyjnych (brak jasnych kryteriow

chorobowych, niskie limity ilo§ciowe).

O wiele lepiej wyglada sytuacja obywateli Czech i Stowacji. Pacjenci cierpigcy na pecherz
nadreaktywny majg zagwarantowany szeroki dostep do leczenia zachowawczego
niefarmakologicznego, jak i terapii za pomocg lekéw antycholinergicznych, uwazanych
obecnie za ,ztoty standard” w leczeniu OAB. W przypadku niepowodzenia terapii
podstawowej chorzy moga skorzysta¢ z nieinwazyjnego leczenia alternatywnego z
uzyciem agonistow receptoréw beta-3-adrenergicznych - substancja lecznicza

mirabegron (Czechy, Stowacja) czy neuromodulacji nerwéw krzyzowych (Stowacja).

20



Chorzy cierpigcy na tzw. ,mokry” pecherz nadreaktywny uprawnieni sg do nabycia
refundowanych srodkéw absorpcyjnych, w iloSci gwarantujacej nie tylko brak infekc;ji
czy zachowanie minimum higieny, ale komfort pozwalajacy normalnie funkcjonowa¢ w

spoteczenstwie.

W zwiazku z brakiem czeSci danych, nie ma mozliwosci rzetelnego odniesienia sie do
sytuacji pacjentéw z OAB na Wegrzech, jednak warto zauwazy¢, ze pacjenci z OAB moga
skorzysta¢ z refundowanego leczenia zachowawczego, szerokiego dostepu do $rodkéw
absorpcyjnych oraz refundowanej neuromodulacji krzyzowej - terapii stosowanej u

pacjentow z ciezkim, opornym na leczenie farmakologiczne OAB.
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REKOMENDACJE DLA POLSKI

Opracowanie rozwiqzan systemowych gwarantujgcych chorym na pecherz
nadreaktywny dostep do leczenia finansowanego z budzietu panstwa na kazdym
etapie choroby, bez wzgledu na jej nasilenie oraz ple¢ i miejsce zamieszkania

chorego.

Rekomendowany schemat leczenia chorych na OAB

w przypadku
niepowodzenia Terapia | rzutu (leki antycholinergiczne)

rd

w przypadku —
niepowodzenia

Terapia lll rzutu

(.9VO IUNOINY) ANFADIHHOSAVY INAOYUS M IINIZY1VdOVZ
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Wprowadzenie refundacji zachowawczych metod leczenia (np. biofeedback,
elektrostymulacja, ¢wiczenia miesni dna miednicy) - metody te powinny stanowié
uzupetnienie farmakoterapii. Wskazaniem do refundacji tego typu terapii powinna by¢
postawiona przez lekarza POZ, ginekologa, urologa, neurologa badzZ geriatre diagnoza
zespolu pecherza nadreaktywnego (OAB), oparta na badaniu podpaskowym lub

dzienniczku mikcji.

Wprowadzenie na liste lekow refundowanych jak najwiekszej liczby sprawdzonych
na swicie substancji stosowanych w leczeniu OAB - leki te powinny by¢ wypisywane

na recepte, zgodnie ze wskazaniami medycznymi.

Usuniecie ograniczen w dostepie do refundowanych lekow na OAB, w postaci
koniecznosci wykonania bardzo przykrego dla pacjentéw i kosztownego dla budzetu
panstwa badania urodynamicznego - rekomenduje sie, zastosowanie mechanizméw
podziatu ryzyka, ewentualnych nadmiernych wydatkéw na leki na OAB, miedzy
Ministerstwo Zdrowia a producentow lekow. Préby ograniczenia wydatkow NFZ,
wprowadzajac wymog przeprowadzenia dodatkowej diagnostyki jest niedopuszczalny.
Pacjent ma prawo do ,$wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej”. Uzaleznienie refundacji danego leku, od badan zupetnie zbednych w
diagnozie okresSlonej choroby nie odpowiada wymogowi ,aktualnoSci wiedzy
medycznej”. Zgodnie bowiem z tg wiedza pacjent chory na OAB nie musi - a nawet nie

powinien - przechodzi¢ przez badania urodynamiczne.

Poszerzenie mozliwosci terapeutycznych pecherza nadreaktywnego o terapie ILIII i

IV linii

- rekomenduje sie refundacje terapii z uzyciem agonistow receptoréw beta-3-
adrenergicznych zgodnie z rekomendacja AOTM (Rekomendacja nr 244/2014 z dnia 17
listopada 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technolddd@dycznych w sprawie @hja
refundacy produktu leczniczego: Betmiga (mirabegron), tdbletprzedidonym uwalnianiu,
25 mg, 30 tabl., EAN: 5909991047825; Betmiga (megabn), tabletki o przedionym
uwalnianiu, 50 mg, 30 tabl., EAN: 5909991047894; weskazaniu: 1l linia

farmakologicznego leczenia objawow zespelthprza nadreaktywnego u dorostych chorych,
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uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymoiraz doswiadczeniami krajow
sgsiedzkich.

- rekomenduje sie objecie refundacjg iniekcji toksyny botulinowej A do Sciany pecherza
w leczeniu OAB zgodnie z Rekomendacjq nr 115/2014 z dnia 5 maja 2014 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacjq produktu leczniczego
Botox, toksyna botulinowa typu A, 100 jednostek (900kD), proszek do sporzqdzania
roztworu do wstrzykiwan, 1 fiol. z proszkiem, we wskazaniu nietrzymanie moczu u
pacjentow dorostych z nadreaktywnosciq miesnia wypieracza pecherza moczowego o
podtozu neurogennym, po stabilnych urazach rdzenia kregowego ponizej odcinka szyjnego
oraz u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym w ramach programu lekowego ,Leczenie
neurogennej nadreaktywnosci wypieracza (ICD - 10: N31)”, a w nastepnym etapie
wlaczenia do grona uprawnionych do skorzystania z tej terapii w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego wszystkich oséb cierpigcych na OAB, u ktérych z réznych
przyczyn wystepuje nietolerancja farmakoterapii.

- rekomenduje sie objecie refundacja neuromodulacji krzyzowej zgodnie z
rekomendacjag AOTM (Rekomendacja nr 213/2014 z dnia 8 wrzesnia 2014 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia:
»~Neuromodulacja krzyZowa w leczeniu zaburzen czynnosci dolnych drég moczowych”,
jako swiadczenia gwarantowanego, w zakresie leczenia szpitalnego), po niepowodzeniu
terapii standardowej - zgodnie ze schematem zaproponowanym powyzej, przy ciezkich
postaciach nietrzymania moczu. Neuromodulacja krzyzowa rekomendowana jest min.
przez Miedzynarodowe Konsultacje ds. Kontynencji (ICI) - grupe doradcza przy
Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz Europejskie Towarzystwo Urologiczne w ramach
leczenia pacjentéw z mieszanym nietrzymaniem moczu lub pecherzem nadreaktywnym,
u ktorych inne formy terapii okazaty sie nieskuteczne. Leczenie za pomoca
neuromodulacji krzyzowej na catym Swiecie jest stosowane od 25 lat. Polacy cierpiacy
na OAB, po uzyskaniu zgody konsultanta krajowego w dziedzinie urologii, moga ubiega¢

sie o zgode Narodowego Funduszu Zdrowia na refundowane leczenie za granica.

Zwiekszenie dostepu do refundowanych srodkéw absorpcyjnych - rekomenduje sie
uproszczenie kryterium chorobowego poprzez zmiane go na nietrzymanie moczu
zgodnie ze standardem przyjetym w wiekszosci europejskich krajow, zwiekszenie

limitow iloSciowych do min. 120 szt. miesiecznie w przypadku ciezkich postaci NTM
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oraz zwiekszenie uprawnien personelu medycznego do wystawiania zlecen na Srodki
absorpcyjne - obecnie takiego uprawnienia pozbawieni sg ginekolodzy, do ktorych
kazda kobieta moze sie uda¢ bez skierowania. Modyfikacja tych zapisow umozliwi
roztadowanie kolejek do specjalistow poprzez redukcje ilosci wizyt, ktére zmuszona jest
odby¢ kobieta cierpigca na NTM. Obecnie pacjentka, ktéra pozostaje pod opieka
ginekologa aby otrzymac zlecenie na refundowane $rodki absorpcyjne zobowigzana jest
zgtosi¢ sie do lekarza posiadajacego specjalizacje np. w zakresie neurologii, onkologii,

chirurgii, urologii czy POZ.

Opracowanie: Anna Ciepiela, Tomasz Michatek
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