Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr29/2017 z dnia 20 marca 2017 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,lerapia fgczona mechanicznego udrazniania domozgowych lub
wewngtrzmodzgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego
w ostrej fazie udaru niedokrwiennego” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Terapia tqczona mechanicznego udrazniania domdzgowych lub
wewngtrzmdozgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie
udaru niedokrwiennego”, jako swiadczenia gwarantowanego. Swiadczenie ma
byc realizowane zgodnie z okreslonymi przez wnioskodawce warunkami.

Uzasadnienie

Terapia  fgczona  mechanicznego  udrazniania  domodzgowych  lub
wewngtrzmdzgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie
udaru niedokrwiennego. Skutecznos¢ takiego postepowania zostata dobrze
udokumentowana w 5 badaniach RCT (ang. randomized controlled trial -
randomizowane badanie kliniczne), a ich metaanaliza wykazata, ze w populacji
ogolnej przeprowadzenie MT (mechaniczna trombektomia) jako terapii dodanej
do BSC (ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce)
w pordéwnaniu do BSC istotnie statystycznie zwieksza:

. odsetek pacjentow z catkowitq lub funkcjonalng niezaleznoscig,

. odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono brak niepetnosprawnosci
utrudniajgcej wykonywanie czynnosci dnia codziennego.

Nie obserwowano istotnych statystycznie réznic miedzy przeprowadzeniem MT

jako terapii dodanej do BSC w porownaniu do BSC w zakresie smiertelnosci
pacjentow w 90 dniu po zabiegu i w zakresie jakosci zycia.
Nie obserwowano istotnych statystycznie roznic w zakresie wzrostu ryzyka

wystgpienia ciezkich zdarzen niepozqdanych oraz powiktan krwotocznych
w postaci objawowych krwawien srodczaszkowych.

Refundacje opisanego swiadczenia zarekomendowali wszyscy z 6 oceniajgcych
go ekspertow.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 29/2017 z dnia 20 marca 2017 r.

Zaproponowany sposob finansowania nie budzi zasadniczych wqtpliwosci.

Rada proponuje zmiane nazwy swiadczenia na ,, Terapia tgczona mechanicznego
udrazniania domozgowych lub wewngqgtrzmdzgowych tetnic z wczesniejszym
podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego”.

Rada zwraca uwage na nieprawidfowy kod ICD-9CM w Karcie Problemu
Zdrowotnego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby wydania Stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacji Prezesa nr AOTMIiT-OT-430-
13/2015, ,Terapia taczona mechanicznego udrazniania domodzgowych lub wewnatrzmdzgowych tetnic
z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego”, data ukornczenia: 16 marca 2017 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Analiza kliniczna ,MECHANICZNE UDRAZNIANIE DOMOZGOWYCH LUB WEWNATRZMOZGOWYCH TETNIC
(MECHANICZNA TROMBEKTOMIA) W LECZENIU OSTREJ FAZY NIEDOKRWIENNEGO UDARU MOZGU”,
Krakéw, kwiecien 2016 r.

2. Analiza wptywu na budzet ,, MECHANICZNE UDRAZNIANIE DOMOZGOWYCH LUB WEWNATRZMOZGOWYCH
TETNIC (MECHANICZNA TROMBEKTOMIA) W LECZENIU OSTREJ FAZY NIEDOKRWIENNEGO UDARU
MOZGU”, Krakéw, czerwiec 2016 .

3. Analiza ekonomiczna ,MECHANICZNE UDRAZNIANIE DOMOZGOWYCH LUB WEWNATRZMOZGOWYCH
TETNIC (MECHANICZNA TROMBEKTOMIA) W LECZENIU OSTREJ FAZY NIEDOKRWIENNEGO UDARU
MOZGU”, Krakdw, czerwiec 2016 r.

4. Analiza dostepnych dowoddéw naukowych ,MECHANICZNA TRMBEKTOMIA A DLUGOTERMINOWE RYZYKO
UDARU MOZGU”, Krakéw, grudzieri 2016 r.



