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w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej
(MitraClip) u chorych wysokiego ryzyka”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej
(MitraClip) u chorych wysokiego ryzyka” jako swiadczenia gwarantowanego we
wskazaniu ,objawowa ciezka niedomykalnos¢ mitralna najczesciej o etiologii
pozawatowej i udokumentowanego wysokiego ryzyka samego zabiegu
kardiochirurgicznego, w postaci:

1)wysokiej smiertelnosci;

2)wystgpienia ciezkich powiktarn nerkowych, mdzgowych, infekcyjnych
i niewydolnosci wielonarzgdowe;j”.

Rada sugeruje negocjacje cenowe z producentem urzgdzenia. Procedura
powinna by¢ wykonywana w nie wiecej niz 10 wysokospecjalistycznych
osrodkach majqcych zabezpieczenie kardiochirurgiczne na miejscu.

Uzasadnienie

Ciezka niedomykalnos¢ mitralna prowadzi do uszkodzenia lewej komory
i niewydolnosci serca, choroby czesto smiertelnej. Chirurgiczna korekcja
niedomykalnosci mitralnej powstrzymuje ten proces. Przezskorna korekcja
niedomykalnosci mitralnej stanowi alternatywe dla operacji w grupie chorych o
duzym ryzyku operacyjnym. Warunkiem realizacji swiadczenia powinna byc
dyskwalifikacja kardiochirurgiczna. Jest to interwencja efektywna kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2012 r. znak: MZ-PZ-TSZ-443-5267-856/1)/12 dotyczy
przygotowania rekomendacji na podstawie art. 31c Ustawy o $wiadczeniach, dla swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej (MitraClip) u chorych
wysokiego ryzyka” w sprawie jego zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie
Swiadczen wysokospecjalistycznych.

Problem zdrowotny

Niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej (ang. mitral regurgitation, MR), to wada serca polegajgca na
wstecznym przeptywie krwi z lewej komory do lewego przedsionka, spowodowanym
nieprawidtowym zamknieciem ptatkéw zastawki mitralnej.. Niedomykalnos$é¢ przewlekta przez
kilkanascie lat przebiega bezobjawowo i wigze sie ze stopniowym ograniczaniem aktywnosci zyciowej
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przez chorego. U czesci chorych z bezobjawowag duzg niedomykalnoscia moze sie rozwingé
nieodwracalna, bezobjawowa dysfunkcja lewej komory. Powiktaniami niedomykalnos$ci mitralnej sg
takze: migotanie przedsionkéw, niewydolnos¢ serca i obrzek ptuc, nadcisnienie ptucne oraz nagly
zgon sercowy.

Opis ocenianego $wiadczenia

Technologia MitraClip nasladuje metode Alfieriego stosowang w kardiochirurgii, ktéra polega na
ztaczeniu srodkowych czesci przedniego i tylnego pfatka zastawki mitralnej, w efekcie czego powstaje
podwdjne Swiatto ujscia mitralnego. Wykonanie zabiegu z zastosowaniem wnioskowanej technologii
jest mozliwe w warunkach kardiologii interwencyjnej bez koniecznosci otwierania klatki piersiowej
pacjenta. Zabieg nie wymaga zatrzymania akcji serca ani stosowania krgzenia pozaustrojowego.

System MitraClip jest dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej od 4.03.2008 roku. Sktada
sie z cewnika wprowadzajgcego, systemu wprowadzania oraz zapinki. Zapinka jest przymocowana do
czesci dystalnej systemu wprowadzajgcego.

Alternatywne $wiadczenia

Standardem postepowania w zakresie leczenia chorych z niedomykalnoscig zastawki mitralnej jest
kardiochirurgiczna korekcja wady, obejmujgca zabiegi wymiany zastawki, jak i zabiegi naprawcze. U
wiekszosci pacjentéw niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego alternatywga jest leczenie
farmakologiczne (zachowawcze).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Ocene skutecznos$ci oraz bezpieczenstwa przezskdrnej naprawy MR w populacji pacjentéw z
przewlektg, umiarkowanie ciezka albo ciezka niedomykalnoscig mitralng w poréwnaniu z zabiegiem
kardiochirurgicznym lub farmakoterapig przeprowadzono na podstawie wynikéw dotyczgcych 30-
dniowego, 12- i 24-miesiecznego horyzontu czasowego.

Zastosowanie technologii MitraClip w poréwnaniu z zabiegiem kardiochirurgicznym w populacji
pacjentow z MR w 3+ lub 4+ stopniu nasilenia wykazuje wyzsze badz poréwnywalne bezpieczenstwo
w krétkim horyzoncie czasowym po zabiegu (30 dni). W dtugim horyzoncie czasowym zastosowanie
technologii MitraClip jest zwigzane z poréwnywalnym bezpieczeristwem oraz nizszg (12 miesiecy)
badz poréwnywalng (24 miesigce) skutecznoscia.

Interwencja przezskdrna w porédwnaniu z zabiegiem kardiochirurgicznym w populacji pacjentéw z
przewlekta umiarkowanie ciezkg (3+) albo ciezka (4+) niedomykalnoscig mitralng wigze sie z istotnie
statystycznie wyzszg szansg koniecznosci wykonania zabiegu chirurgicznego z powodu dysfunkcji
zastawki mitralnej zaréwno w 12- jak i 24-miesiecznym okresie obserwacji, odpowiednio [OR=11,18,
95%Cl (2,63; 47,53); p=0,001; NNT=6; 95%ClI (4; 9) vs OR=7,56, 95%Cl (2,26; 25,30); p=0,001; NNT=5;
95%Cl (4; 9)] (Feldman 2011).

Szansa unikniecia zgonu, operacji zastawki mitralnej i MR o stopniu nasilenia 3+ albo 4+ w populacji
ITT byta istotnie statystycznie nizsza w grupie pacjentéw poddanych zabiegowi przezskérnemu w
porownaniu do grupy pacjentéw poddanych operacji w 12-miesiecznym okresie obserwacji
[OR=0,55, 95%Cl (0,33; 0,92); p=0,02; NNT=7; 95%CI (4; 44)], zas poréwnywalna w okresie 24-
miesiecznym [OR=0,70, 95%Cl (0,42; 1,15); p=0,16; NNT=11; 95%CI (n.a.)].

Zarowno w obserwacji 12-miesiecznej, jak i 24-miesiecznej, ryzyko zgonu oraz ryzyko wystepowania
MR o stopniu nasilenia 3+ albo 4+ byto poréwnywalne w grupach interwencji przezskérnej i
interwencji kardiochirurgicznej.

30-dniowa obserwacja bezpieczenistwa wykazata dodatkowo, ze interwencja przezskdrna wigze sie z
istotnie statystycznie nizszym ogdlnym ryzykiem ciezkich dziata niepozgdanych [OR=0,19, 95%ClI
(0,11-0,34); p<0,001; NNT=3; 95%CI (2; 5)] oraz nizszym ryzykiem koniecznosci przetoczenia =2
jednostek krwi [OR=0,19, 95%CI (0,11; 0,34); p<0,001; NNT=3; 95%ClI (2; 5)].

Zastosowanie interwencji przezskérnej w populacji pacjentéw z przewlektg umiarkowanie ciezka (3+)
albo ciezkg (4+) niedomykalnoscig mitralng w poréwnaniu z retrospektywng grupg kontrolng leczong

2/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 61/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

farmakologicznie wigze sie z istotnie statystycznie wyzszym przezyciem, wynoszgcym odpowiednio
75,4% vs 55,3%, p<0,05. W czasie obserwacji odsetek pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca w Il i
IV klasie NYHA ulegt zmniejszeniu z 89,74% do 17,95%, zaobserwowano takze poprawe do /1l klasy
NYHA u 40 z 54 pacjentéw, zas w IV klasie NYHA pozostata tylko 1 osoba z poczgtkowych 16
pacjentéw.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw konsekwencji, analize kosztéw
efektywnosci oraz analize kosztdw uzytecznosci. Jako efekty zdrowotne przyjeto zyskane lata zycia
(LYG) oraz lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY). Stosowanie technologii MitraClip® poréwnano z
objawowym leczeniem farmakologicznym, jako jedyng dostepng opcjg terapeutyczng w tej grupie
pacjentéw.

W analizie podstawowe] przyjeto 10-letni horyzont czasowy.

W analizie wykorzystano zaadaptowany do warunkéw polskich model opracowany na potrzeby
oceny ekonomicznej technologii MitraClip® w Wielkiej Brytanii. Opracowano model Markowa,
uwzgledniajgcy nastepujace stany: leczenie w warunkach domowych, implantacja MitraClip®,
hospitalizacja po zabiegu, rehabilitacja, nawrdt niedomykalnosci mitralnej, zgon. Struktura
adaptowanego modelu obejmuje dwa okresy analizy: w krétkim horyzoncie — w perspektywie 30 dni
od zabiegu naprawy MV oraz w dtugim horyzoncie — od 31. dnia po zabiegu. W modelu uwzgledniono
jakos¢ zycia oraz wptyw takich czynnikdéw jak obnizenie jakosSci zycia zwigzane z: hospitalizacjg po
zabiegu naprawy MV oraz ciezkimi dziataniami niepozgdanymi (udar mdézgu oraz nowopowstate
migotanie przedsionkéw).

W analizie uwzgledniono koszty analizowanej technologii, bezpos$rednie koszty procedur szpitalnych
zwigzanych z zabiegiem naprawy MV, koszty leczenia objawowego obejmujace koszty lekéw objetych
refundacja.

Wyniki analizy wskazujg, ze stosowanie technologii MitraClip® pozwala na uzyskanie wiekszych
efektéw klinicznych w porédwnaniu z farmakoterapia. Wydtuza sie zaréwno oczekiwany czas zycia
(LYG: z 1,77 do 4,48), jak i tgczny czas zycia skorygowany o jakos$¢ (QALY: z 0,71 do 2,78).

W pordéwnaniu do farmakoterapii, stosowanie technologii MitraClip® jest zwigzane z dodatkowymi
kosztami rownymi ok. 99 tys. PLN. Dodatkowe koszty wynikajg gtdwnie z kosztu samej technologii.

Stosunek dodatkowych kosztéw do dodatkowych efektéw wskazuje, ze stosowanie technologii
MitraClip® jest kosztowo-efektywne, tj. zapewnia uzyskanie dodatkowych efektéw klinicznych przy
akceptowalnych dodatkowych kosztach. W 10-letnim horyzoncie czasowym S$redni koszt
dodatkowego roku zycia (przy stosowaniu MitraClip® w poréwnaniu z farmakoterapig) wynosi 36 502
PLN, za$ Sredni koszt dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ 47 853 PLN, zatem wyraznie
ponizej progu optacalnosci (105 801 PLN).

Przeprowadzona analiza progowa wzgledem kosztu technologii MitraClip® wykazata, ze koszt ten
mogtby (przy utrzymaniu wspoétczynnikdéw ICER ponizej progu) wzrosngé do ok. 208 tys. PLN w
przypadku analizy kosztdw uzytecznosci oraz do ok. 275 tys. PLN w przypadku analizy kosztéw
efektywnosci, co wigzatoby sie odpowiednio z ponad 2- oraz 3-krotnym wzrostem ceny ustalonej
przez producenta (89 208 PLN).

Analiza wrazliwosci wykazata odpornos¢ uzyskanych wynikdw na przyjete zatozenia. Analiza
wszystkich rozwazanych scenariuszy pozostawia technologie MitraClip® rozwigzaniem kosztowo
efektywnym. Przeprowadzona analiza probabilistyczna potwierdza uzyskane wyniki.

Wyjatek stanowi przyjecie 2-letniego horyzontu, a wiec zatozenie, ze chorzy przezywajg co najwyzej 2
lata; w takim przypadku koszt dodatkowego roku zycia (przy stosowaniu MitraClip® w poréwnaniu z
farmakoterapig) wynosi 228 792 PLN, za$ $redni koszt dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos$¢ 189 566,7 PLN, zatem wyraznie powyzej progu optacalnosci (105 801 PLN).
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Przedstawiona ocena wptywu na system ochrony zdrowia finansowania zabiegu przeznaczyniowego z
zastosowaniem technologii MitraClip® w leczeniu chorych z umiarkowanie ciezka (3+) albo ciezka (4+)
niedomykalnoscig zastawki mitralnej, obejmuje chorych ze wskazaniem do operacji i jednoczesnie z
wysokim ryzykiem ciezkich powiktan sréd- i pooperacyjnych.

Przedstawiono wyniki odnoszace sie do perspektywy ptatnika publicznego. W opracowaniu przyjeto
horyzont czasowy obejmujgcy trzy lata. Ocena wptywu na budzet w dtuzszym horyzoncie czasowym
uzalezniona jest od wielu czynnikéw, w tym mozliwosci finansowych ptatnika oraz wzrostu liczby
osrodkdéw mogacych te zabiegi przeprowadzac.

Podczas konstrukcji zatozen analizy wptywu na system ochrony zdrowia w modelu wykorzystano
whnioski analizy problemu decyzyjnego oraz zatozenia analizy ekonomicznej. Badano wptyw
finansowania technologii MitraClip® na catkowite koszty ponoszone przez ptfatnika, a takze
uzyskiwane efekty zdrowotne w skali rozwazanej populacji.

Obecnie, w Polsce pacjenci z grupy wysokiego ryzyka otrzymuja jedynie objawowe leczenie
farmakologiczne. Z tego wzgledu zdecydowano, ze konsekwencje finansowania naprawy MV z
zastosowaniem technologii MitraClip® oszacowane bedg wzgledem finansowania farmakoterapii
(dotychczasowa praktyka kliniczna).

W analizie uwzgledniono koszty farmakoterapii (wszyscy pacjenci), koszty zabiegu implantacji
MitraClip®, rehabilitacji, powiktan oraz hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca. Uwzgledniono
takze koszty zwigzane z nawrotem MR i potencjalnym ponownym zabiegiem.

Z uwagi na fakt, iz brak jest wiarygodnych danych epidemiologicznych (czy to w zakresie
chorobowosci/zapadalnosci MR, czy tez odsetka pacjentdw nieoperacyjnych wsréd chorych z MR),
zatozono, ze liczebnos¢ populacji, u ktérej moze by¢ wykonany tak wysokospecjalistyczny zabieg,
determinowana jest mozliwosciami jego wykonywania, a nie rzeczywistg potrzeba kliniczna.

Na podstawie opinii ekspertéw, do ktérych wystgpit AOTM, mozna wnioskowa¢, ze do zabiegu
MitraClip bedzie sie kwalifikowato 60-350 pacjentéw rocznie. W Karcie Problemu Zdrowotnego
przedstawiono oszacowanie wydatkow zwigzanych z zakwalifikowaniem do zabiegu 35 pacjentéow. W
zwigzku z powyiszym, w scenariuszu podstawowym (najbardziej prawdopodobnym) Agencja
przyjeta, ze w 1 roku zabiegowi zostanie poddanych 35 pacjentéw, w 2 — 100, a w 3 — 150.

W wariancie minimalnym zatozono, ze bedzie sie to ksztattowaé w sposdb nastepujgcy: 17 pacjentéw
w 1 roku, 35 w roku 2 oraz 35 w roku 3. W wariancie maksymalnym natomiast, ze bedzie sie to
ksztattowac w sposdb nastepujgcy: 100 pacjentéw w 1 roku, 200 w roku 2 oraz 350 w roku 3.

Wyniki analizy podstawowe] wskazujg, ze w wyniku wprowadzenia finansowania naprawy MV z
zastosowaniem technologii MitraClip® nastgpi wzrost kosztodw catkowitych, o: ok. 3 300 000 PLN w 1.
roku, ok. 9 400 000 PLN w 2. roku oraz ok. 14 200 000 w 3. roku. Wzrost kosztdw zwigzany bedzie
gtéwnie z kosztem technologii MitraClip®, a takze kosztami hospitalizacji, powiktan i rehabilitacji.

W minimalnym wariancie oszacowania nastgpi wzrost kosztow catkowitych, o ok.: 1 600 000 PLN w 1.
roku, 3 300 000 PLN w 2. i 3. roku. Wzrost kosztéw zwigzany bedzie z kosztem zabiegu naprawy MV z
zastosowaniem technologii MitraClip®. Zrdznicowanie wzrostu kosztéw, pomimo statego kosztu
zwigzanego z zabiegiem, wynika z wyzszej przezywalnosci chorych po naprawie MV, co przektada sie
na wzrost kosztéw farmakoterapii i kosztéw powikfan.

Wyniki maksymalnego wariantu oszacowania, w ktorym uwzgledniono wyzszg liczbe chorych
poddanych zabiegowi naprawy MV wskazujg wzrost kosztéw catkowitych o ok. 9 400 000 PLN w 1.
roku, 18 850 000 PLN w 2. roku oraz 33 100 000 PLN w 3. roku. Wzrost kosztéw zwigzany bedzie z
kosztem technologii MitraClip® oraz kosztami hospitalizacji, kosztami powiktan, kosztami rehabilitacji
i kosztami farmakoterapii.
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Uwagi do opisu swiadczenia

Ekspert wskazuje, ze zabieg moze byé wykonywany na odpowiednio wyposazone] sali hybrydowej
badz sali hemodynamicznej, niekoniecznie sali operacyjnej. Profesor podkresla istotnosé
doswiadczenia lekarzy zaréwno w zespole kwalifikujgcym pacjenta do zabiegu, jak i
przeprowadzajgcego sam zabieg. Zwraca takze uwage na zbyt nisko oszacowany czas pobytu i koszty
hospitalizacji pacjenta po zabiegu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych
instytucji HTA i towarzystw naukowych z dziedziny kardiologii i kardiologii interwencyjnej
odnaleziono tacznie 3 rekomendacje kliniczne, z czego 2 byty pozytywne (ESC/EACTS 2012, AHRQ
2012), a jedna pozytywna z ograniczeniami (NICE 2009).

Odnaleziono takze 1 rekomendacje refundacyjng, odnoszgca sie negatywnie dla stosowania
whnioskowanej interwencji (MSAC 2012).

Zgodnie z informacjg zawartg w karcie problemu zdrowotnego, do roku 2012 na Swiecie zastosowano
te metode u ponad 5000 chorych z ciezkg niedomykalnoscig mitralng, w tym w Europie u okoto 3500.
Zabiegi te wykonuje sie w 70 europejskich osrodkach kardiochirurgiczno-kardiologicznych, uzyskujac
u zdecydowanej wiekszosci chorych dobre wyniki leczenia i poprawe wydolnosci krazenia oraz jakosci
zycia.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych AOTM-BP-430-1(10)/2013 ,,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej (MitraClip)
u chorych wysokiego ryzyka” 9 kwietnia 2013 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 15 kwietnia 2013r.
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