Zalacznik nr 7

Zatacznik nr 17

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA DO LECZENIA ZABURZEN MOTORYCZNYCH W PRZEBIEGU
ZAAWANSOWANEJ CHOROBY PARKINSONA (ICD-10 G.20)

1. | Charakterystyka $wiadczenia

1.1 | nazwa $wiadczenia Kwalifikacja i weryfikacja leczenia pierwotnych niedoboréw odpornosci

1.2 | okre$lenie i kody powigzanych ze G20 Choroba Parkinsona
$wiadczeniem schorzen (wg ICD 10)

1.3 | Swiadczenia skojarzone nie dotyczy

1.4 | czestos¢ wystepowania jednostki W oparciu 0 wypowiedzi ekspertéw zawarte w analizie weryfikacyjnej AOTMIT z dnia
chorobowej lub procedury 3 marca 2017 r. mozna stwierdzi¢, ze populacja pacjentoéw, ktdrzy mogaq odnies¢
medycznej korzys¢ z przedmiotowego leczenia wynosi od 300 do 500 oséb, z tym ze

szacunkowo mozna przewidywaé, iz w skali kraju rocznie kwalifikowanych chorych do
leczenia systemem Duodopg bedzie ok. 30 chorych. W kolejnych latach, wraz ze
wzrostem $wiadomosci lekarzy liczba kierowanych chorych moze ulec zwigkszeniu.
Wg AOTMIT liczebnos¢ populaciji docelowej moze miescic sie w zakresie od 30-40 do
1 tys. chorych.

1.5 | kryteria kwalifikacji chorych Zespot Koordynacyjny dokonuje dwuetapowej kwalifikacji chorych do uczestnictwa w
wymagajacych udzielenia programie lekowym w oparciu o opis przedmiotowego programu. Rozpoczecie terapii
$wiadczenia nastepuje wytacznie po pozytywnej kwalifikacji pacjenta do leczenia przez Zespot

Koordynacyjny.

Kwalifikacja oraz weryfikacja skutecznosci leczenia odbywa sig w oparciu o:

1. przekazany Zespotowi wniosek o leczenie lekiem Duodopa,

2. analize zataczonej dokumentacji medycznej waz z wypetnionym przez pacjenta
dzienniczkiem Hausera.

1.6 | specyfikacja zasadniczych procedur |89.00 - badanie i porada lekarska, konsultacja
medycznych wykonywanych w
trakcie udzielania $wiadczenia (wg
ICD 9 CM)

1.7 |zalecenia dotyczace dalszego w przypadku pozytywnej ostatecznej kwalifikacji - wigczenie pacjenta do programu
postepowania (zalecane lub lekowego
konieczne kolejne $wiadczenia)

1.8 | oczekiwane wyniki postepowania - poprawa stanu klinicznego i poprawa kontroli choroby poprzez uzyskanie poprawy
(efekt dziatania) sprawno$ci ruchowej poprzez optymalne wydtuzenie okresu ,on” bez nasilenia

dyskinez plasawiczych oraz objawéw pozaruchowych (gtéwnie zaburzen funkcji
poznawczych i objawdw psychotycznych);
- poprawa jako$ci zycia chorych

1.9 | ryzyka powiktan postepowania Zgodne z zapisami w charakterystyce produktu leczniczego,
medycznego i czestos¢ ich
wystepowania

2. | Warunki wykonania

2.1 | specyfikacja i liczba badan zostata okre$lona w opisie programu Leczenia zaburzen motorycznych w przebiegu

diagnostycznych, niezbgdnych dla
wykonania $wiadczenia

zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)
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zakres oczekiwanych informacji na
podstawie wykonanych badan
diagnostycznych

- potwierdzenie mozliwosci kwalifikacji do leczenia systemem Duodopa
- kontrola prawidtowosci leczenia

2.3

$redni czas udzielania $wiadczenia

zgodnie z kryteriami opisanymi w programie Leczenia zaburzen motorycznych w
przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)
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sprzet i aparatura medyczna

program archiwizacji danych dotyczacych programéw lekowych w  systemie
komputerowym (SMPT), wypetniany przez lekarzy prowadzacych i przez Zespot
Koordynacyjny.
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warunki organizacyjne udzielania
Swiadczen

Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego Swiadczenia musi zapewni¢ warunki
do realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:
- nadzorowanie zgtaszalno$ci przez poszczegblne osrodki chorych do leczenia,

- zapewnienie niezaktoconego, ciagtego przeptywu informacji pomiedzy osrodkami
prowadzacymi terapie i oSrodkiem koordynujacym, o skuteczno$ci prowadzonego
leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych,

- aktualizacja i nadzor nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami
programu  oraz  prowadzenie  archiwum niezbednego dla  potrzeb
sprawozdawczosci i analiz

2.6

kwalifikacje specjalistow

lekarze ze specjalizacjg w zakresie neurologii

2.7

umiejetnosci i doSwiadczenie
zawodowe

lekarze ze specjalizacjg w zakresie neurologii

2.8

zakres dziedzin medycyny
uprawnionych do wykonania
$wiadczenia

neurologia

3. | Skutecznos$¢ medyczna i ekonomiczna

3.1 | potwierdzenie skutecznosci - poprawa jako$ci zycia chorych objetych terapig
procedury medycznej z podaniem - wydtuzenie czasu przezycia chorych
stopnia ufnosci wyniku (korzysci - poprawa stanu klinicznego i poprawa kontroli choroby poprzez uzyskanie poprawy
uzyskane dzieki jej zastosowaniu — | sprawno$ci ruchowej poprzez optymalne wydtuzenie okresu ,on” bez nasilenia
efektywno$¢ medyczna) dyskinez plasawiczych oraz objawéw pozaruchowych (gtéwnie zaburzer funkcji

poznawczych i objawdw psychotycznych).
4. |lIstniejace wytyczne postepowania | wedtug aktualnie obowigzujacych standardéw i wytycznych

medycznego




Wzér wniosku o leczenie lekiem Duodopa

Zespot Koordynujacy ds. leczenia dorostych pacjentow z zaburzeniami
motorycznymi w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)

Whniosek o przydzielenie leku Duodopa

Whniosek nalezy wystac na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. leczenia dorostych pacjentow z zaburzeniami
motorycznymi w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10 G.20)

Zglaszajac wniosek potwierdzam, Ze pacjent spelnia kryteria wigczenia do programu lekowego
sLeczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10

G.20)".

Dane personalne pacjenta:
Imie:

Nazwisko:

PESEL:

Jednostka wystawiajaca wniosek:
Pelna nazwa

Miejscowo$¢

Ul.

Tel. Fax

Kod
Nr

Adres e-mail do korespondencji z jednostka wystawiajaca wniosek:

Lekarz sktadajacy wniosek:

Imie inazwisko

podpis i pieczqtka lekarza

podpis i pieczqtka
Kierownika jednostki




Zalacznik nr 1 - Kwalifikacja - wstepna ocena chorego

Data postawienia rozpoznania wg. kryteriéw UKPDS Brain Bank
Criteria

Czas trwania choroby Parkinsona powyzej 5 lat tak/nie*
Zaawansowana postac choroby, tj. stany off i/lub on z
ucigzliwymi dyskinezami trwajgce co najmniej 50% czasu tak/nie*
aktywnosci dobowej pacjenta, udokumentowany zapisami w
dzienniczku Hausera
e Stwierdzony czas ze stanami off i/lub on z ucigzliwymi ,
. i ___godz. ___min.
dyskinezami
Potwierdzona skutecznos$é stosowania lewodopy we tak/nie*
wczesniejszym leczeniu
Wyczerpanie mozliwosci prowadzenia skutecznej terapii co
najmniej dwoma lekami doustnymi o réznych mechanizmach tak/nie*
dziatania lub wystgpienie dziatan niepozgdanych, zwigzanych ze
stosowaniem tych lekéw
Obecnos¢ przeciwwskazan do wszczepienia stymulatora do tak/nie*
gtebokiej stymulacji mdzgu
Codzienna obecnos¢ i pomoc ze strony opiekuna, ktory bedzie tak/nie*
w stanie obstuzy¢ PEG oraz pompe
Ocena nastroju w skali Becka oraz badanie psychologiczne —
ocena funkcji poznawczych wg. Kryteridw rozpoznania tak/nie*
otepienia w chorobie Parkinsona (Emre et al. Mov Disord 2007)
Brak kryteridw uniemozliwiajgcych kwalifikacje do programu tak/nie*
(w rozumieniu opisu programu)
Wykonano badania przewidziane przy kwalifikacji do leczenia tak/nie*

* zakredli¢ wtasciwg odpowied?

Uwagi lekarza prowadzacego:

Dokumenty do zataczenia do wniosku:
. wypetniony przez pacjenta dzienniczek Hausera;

. poswiadczona za zgodno$¢ kopia dokumentacji medycznej pacjenta




Zalacznik nr 2 - Ostateczna kwalifikacja chorego.

Pole numeru identyfikacyjnego nadanego przez Zespo6t:

Data sporzadzenia dokumentu: ........ccccevvieveiiieinniiennns
dd/mm/rrrr

Czas spedzany przez pacjenta w stanie off lub w stanie on z
ucigzliwymi dyskinezami po 7 dniowej terapii Duodopa

___godz. ___min

Procent o jaki zostat zredukowany czas spedzany przez pacjenta
w stanie off lub w stanie on z uciazliwymi dyskinezami po 7
dniowe;j terapii Duodopa

Ostateczna kwalifikacja pacjenta do programu: tak/nie*

* zakresli¢ wtasciwa odpowiedz




Zalacznik nr 3 -zgoda pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych w celach wynikajacych z art. 188
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. Nr
210, poz. 2135 z p6zn. zm.)

Jednocze$nie wyrazam zgode na leczenie substytucyjne lekiem Duodopa. Zobowigzuje sie do
przyjmowania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz zgtaszania sie na badania kontrolne w
wyznaczonych terminach.

Data i podpis pacjenta:

Data i podpis lekarza przyjmujgcego zgode:



