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z dnia 29 lipca 2016 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia
sercowego” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne objecie finansowaniem ze srodkdw publicznych
kompleksowego leczenia zawatu serca.

W ciggu ostatnich 10 lat prowadzenie nowoczesnych metod leczenia zawatu na etapie
szpitalnego znacznie ograniczyto liczbe zgonéw w ostrej fazie zawatu. Natomiast nadal
pozostaje deficyt odnosnie udzielania Swiadczen pacjentom po zawale po wypisie ze szpitala,
co przektada sie na wyzsza $miertelnos¢ u tych chorych w horyzoncie rocznym oraz
poétrocznym.

Z uwagi na powyzisze, Prezes Agencji uwaza za konieczne wdrozenie modelu opieki
kompleksowej, ktéry pozwoli na zapewnienie ciggtosci opieki oraz zapewnienie dostepnosci
do niezbednych $wiadczen opieki zdrowotnej (zgodnie z potrzebami zdrowotnymi
pacjentéw) i umozliwi ten dostep w optymalnym czasie (zgodnie z wytycznymi klinicznymi
oraz wiedzg ekspercka).

Wysokiej jakosci dowody naukowe wskazujg na koniecznos¢ prowadzenia procesu leczenia
nie tylko na etapie leczenia szpitalnego, ale takze po zakonczonej hospitalizacji. Skrocenie
czasu do rozpoczecia rehabilitacji wptywato na zwiekszenie odsetka pacjentéw
uczestniczacych w rehabilitacji kardiologicznej oraz poprawe wynikow zdrowotnych
uzyskiwanych przez pacjentéw.

Wytyczne praktyki klinicznej obwigzujgce w Europie potwierdzajg skutecznos¢ kliniczng
leczenia inwazyjnego oraz kontynuacji leczenia w ramach prewencji wtérnej zawatu,
obejmujacej rehabilitacje potaczong z edukacjg pacjenta, regularne kontrole u specjalisty
kardiologa oraz w przypadkach koniecznych implantacje urzadzenia wysokoenergetycznego
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w ramach prewencji pierwotnej komorowych zaburzen rytmu oraz zapobiegania nagtym
zgonom sercowym.

Wsrod czynnikow pozytywnie wptywajacych na kontynuacje leczenia po wypisie pacjenta ze
szpitala dowody naukowe wskazaty m.in. mozliwos¢ dostosowania leczenia poszpitalnego do
mozliwosci pacjenta. Z tego wzgledu w opinii Prezesa Agencji pozadane jest zapewnienie
pacjentom dostepu do rehabilitacji hybrydowej, ktéra moze pozytywnie wptyngé na
realizacje rehabilitacji po zawale, szczegdlnie wsrdd pacjentdw rezygnujacych z niej
z powodu barier geograficznych i zawodowych.

Autorzy odnalezionych przegladow wskazali réwniez na konieczno$é dobrej organizacji
systemu opieki i wspodtpracy pomiedzy personelem medycznym na kazdym z etapdéw
leczenia, co bedzie mozliwe do uzyskania w przypadku wdrozenia modelu opieki
kompleksowej.

Odnalezione analizy ekonomiczne wskazuja na efektywnos¢ kosztowa rehabilitacji
kardiologicznej, za$ prowadzenie rehabilitacji kardiologicznej skutkuje redukcjg kosztéow
zwigzanych z powtdrng rehospitalizacja, zaréwno w horyzoncie 1-2 lat, jak i w dtuzszej
perspektywie po epizodzie sercowo-naczyniowym. Jednoczesnie odnalezione publikacje
wskazujg na wyzszg efektywnosé kosztowg programéw rehabilitacji kardiologicznej
z kontynuacjg telemedyczng niz programoéw ztozonych z rehabilitacji kardiologicznej
realizowanej jedynie w osrodku rehabilitacyjnym, przy jednoczesnym przy braku réznicy
w uzyskiwanych efektach zdrowotnych.

Zgodnie z wynikami analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, wdrozenie opieki
kompleksowej spowoduje zmniejszenie wydatkdw ptatnika w tym zakresie o okoto 124 min
zt w horyzoncie jednego roku, przy czym nalezy mie¢ na uwadze ograniczenia oszacowan,
obejmujgce przyjecie arbitralnych zatozen dotyczacych liczby pacjentdéw i kosztéw procedur.
Jednoczesnie Prezes Agencji podkresla koniecznos$¢ przeprowadzenia taryfikacji $wiadczenia
,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

Problem zdrowotny

Ostre zespoty wiencowe (OZW, ang. acute Coronary Syndroms, ACS) to grupa schorzen obejmujaca
zmiany w krazeniu wiencowym, ktérych wspdlng cecha jest znaczne ograniczenie lub ustanie
przeptywu w tetnicach wiedcowych. Najczestszg przyczyng tych zaburzen jest destabilizacja blaszki
miazdzycowej, a takze jej pekniecie i powstanie skrzepliny zamykajgcej czesciowo lub catkowicie
Swiatto naczynia.

Za gtéwna przyczyne niestabilnosci blaszki miazdzycowej uwaza sie proces zapalny zaréwno w $cianie
naczynia, jak réwniez ogdlnoustrojowy.

Pod wzgledem klinicznym ostre zespoty wiericowe dzieli sie na:
e dusznice bolesng (ang. Unstable Angina, UA),
e zawat serca bez uniesienia odcinka ST (ang. No ST Elevation Myocardial Infarction, NSTEMI)

e zawat serca z uniesieniem odcinka ST (ang. ST Elevation Myocardial Infarction, STEMI).
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Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia populacjg docelowg dla modelu opieki kompleksowej sg
pacjenci po zawale serca.

Dane sprawozdawcze NFZ wskazujg, iz w 2013 r. wystgpito ok. 123 tys. przypadkéw OZW. Najwieksza
grupe stanowity przypadki z niestabilng dtawicg (38% OZW; 47,4 tys.). Zawaty STEMI stanowity 32%
przypadkéw OZW (39 tys.), natomiast zawaty NSTEMI stanowity 30% przypadkow OZW (36,6 tys.).

Na podstawie analizy danych Slaskiej Bazy Sercowo-Naczyniowej ocenia sie, ze w okresie po
hospitalizacji z powodu zawatu serca 6,7% pacjentéw jest poddawanych operacji pomostowania
aortalno-wiencowego, a okoto 20% zabiegowi angioplastyki wiericowej (Il etap rewaskularyzacji).

Dane ze Slaskiej Bazy Sercowo-Naczyniowej wskazuja, ze mediana czasu od wypisu ze szpitala do
wykonania zabiegu angioplastyki wiencowej w ramach "Il etapu rewaskularyzacji" wynosi 2 miesigce,
zas mediana czasu od wypisu ze szpitala do wykonania operacji pomostowania aortalno-wiencowego
w ramach "Il etapu rewaskularyzacji" wynosi 3 miesigce.

W ciggu roku po wypisie ze szpitala pacjent po zawale serca odbywa srednio 1,7 konsultacji
w gabinecie kardiologicznym oraz 7,9 w gabinecie lekarza POZ (Chlebus 2014). Z innych badan
wynika, ze 8,8% 0sbb leczy sie w prywatnych gabinetach kardiologicznych (Jankowski 2016). Ponadto,
89% pacjentéw deklaruje, ze o leczeniu decyduje kardiolog. Dane ze Slaskiej Bazy Sercowo-
Naczyniowej wskazujg, ze mediana czasu od wypisu ze szpitala do pierwszej konsultacji
kardiologicznej wynosi 4 miesigce, a do pierwszej konsultacji u lekarza POZ 1 miesigc. Ponadto wyniki
analizy Slaskiej Bazy Sercowo-Naczyniowej wskazujg, ze jedynie 57% pacjentdw po zawale serca
odbywa konsultacje kardiologiczng (w osrodkach majacych kontrakt z NFZ). Nawet po uwzglednieniu
0s6b odbywajacych konsultacje kardiologiczne w gabinetach prywatnych odsetek ten jest niski
(tgcznie okoto 66%). Zaréwno liczba pacjentdw pozostajgcych pod kontrolg kardiologa, jak i dtugi
okres czasu uptywajgcy od wypisu ze szpitala do pierwszej konsultacji kardiologicznej s3 jedna
z istotnych przyczyn duzej Smiertelnosci pacjentdw po zawale serca w Polsce.

Zgodnie z analizg $miertelnosci po zawale miesnia sercowego przeprowadzong dla lat 2009-2012,
odsetek zgondéw w horyzoncie pétrocznym, rocznym oraz dwuletnim wynidst odpowiednio 16,5%,
19,4% (pacjenci leczeni inwazyjnie 12,3%, pacjenci leczeni nieinwazyjne 38,0%) oraz 24,1%, a po
trzech latach wzrdst do 28,2%. Nalezy zauwazyc, ze o ile Smiertelnosé¢ wewnatrzszpitalna pozostaje
na wzglednie statym poziomie, to ryzyko wystgpienia zgonu po zawale jest wprost proporcjonalne do
czasu, ktdéry uptynat od epizodu sercowo-naczyniowego. Pétroczna oraz roczna Smiertelnos¢ po
przebytym STEMI i NSTEMI wynosi odpowiednio 5,5% i 7,9% oraz 6,9% i 10,3% wsrdd pacjentéow
wypisanych do domu. Jednym z istotnych powoddw tak wysokiej $miertelnosci po leczeniu ostrej fazy
zawatu jest niedokonczenie leczenia inwazyjnego (Il etap rewaskularyzacji), brak nadzoru lekarza
specjalisty oraz narastajgca niewydolno$¢ lewokomorowa.

Odsetek zabiegéw angioplastyki w ramach Il etapu w krajach zachodnich wynosi od 15 do 25%
(Srednio 20%) i nie odbiega od odsetka obserwowanego w Polsce. Tym niemniej, biorgc pod uwage
trendy demograficzne, w tym szczegdlnie starzenie sie polskiego spoteczenstwa nalezy zatozy¢, ze
w perspektywie 10-20 lat zwiekszy sie liczba zabiegdw angioplastyki wiericowe] przebiegajacej
dwuetapowo.

W momencie wypisu ze szpitala (z rozpoznaniem zawatu serca) okoto 15% chorych ma wartosé
wyrzutowa lewej komory (LVEF) <35%. W przypadku, gdy w badaniu kontrolnym wartos¢ EF po 6-9
tygodniach nie wzrosnie istniejg przestanki do rozwazenia wszczepiania kardiowertera defibrylatora
(ICD) albo kardiowertera defibrylatora z funkcjg desynchronizacji (CRT-D). Niemniej jednak, u czesci
pacjentéw wartosé EF poprawia sie po wypisie ze szpitala, dlatego zalecana jest ponowna ocena EF
w ciggu 3 miesiecy od wypisu za pomocg echokardiografii.

Wspodtczynnik rehospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych w ciggu 1-ego roku wynidst 38,3%,
natomiast w 2-3-cim roku 18,3%. Najczestszg przyczyna ponownej hospitalizacji byta: stabilna
dtawica, niestabilna choroba wieficowa, ponowny zawat oraz niewydolno$¢ serca.
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Alternatywna technologia medyczna

Alternatywe dla modelu kompleksowej opieki nad pacjentem po zawale mie$nia sercowego stanowi
aktualna praktyka polegajaca na:

1) leczeniu szpitalnym (zabiegi kardiologii interwencyjnej + leczenie zachowawcze + implantacja
urzadzenia wysokoenergetycznego (jesli jest wymagane)),

2) rehabilitacji (cze$¢ pacjentdw nie uczestniczy w rehabilitacji z réznych przyczyn),
3) specjalistycznej opiece kardiologicznej.

Wymienione powyzej skladowe opieki nad pacjentem nie sg obecnie skoordynowane w systemie.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Elementy opieki kompleksowej zostaty zdefiniowane po przeprowadzeniu analizy na danych
pochodzacych z rejestru AMI-PL, w tym danych dotyczacych $wiadczen udzielanych pacjentom po
zawale serca, czasOw oczekiwania na udzielenie tych swiadczen oraz gtéwnych przyczyn smiertelnosci
wsrédd pacjentdow hospitalizowanych z powodu zawatu serca. Diagnoze obecnej sytuacji
skonfrontowano z wytycznymi klinicznymi oraz wiedza ekspercka co do optymalnego postepowania
z pacjentem po zawale serca, w ten sposéb definiujgc kluczowe sktadowe opieki kompleksowej.

Model opieki kompleksowej nad pacjentem po zawale serca obejmuje pierwszych 12 miesiecy po
wypisie ze szpitala i sktada sie z czterech podstawowych modutéw, tj. leczenia szpitalnego (zabiegi
kardiologii interwencyjnej - petna rewaskularyzacja) lub leczenia zachowawczego, elektroterapii,
kompleksowej rehabilitacji i edukacji, oraz specjalistycznej opieki kardiologicznej.

Kardiologia interwencyjna zaktada¢ bedzie:

e diagnostyka inwazyjna - obejmuje hospitalizacje z powodu zawatu serca w trakcie ktérej
zastosowano diagnostyke inwazyjng (koronarografie) i nie przeprowadzono rewaskularyzacji

e leczenie zachowawcze — obejmuje leczenie zachowawcze w trakcie hospitalizacji z powodu
zawatu serca;

e leczenie interwencyjne I|-etapowe - obejmuje rewaskularyzacje I-etapowg w trakcie
hospitalizacji z powodu zawatu serca;

e leczenie interwencyjne ll-etapowe — obejmujace rewaskularyzacje Il-etapowa, ktéra moze
by¢ realizowana przy pierwszej hospitalizacji z powodu zawatu serca albo rozbita na dwie
hospitalizacje (pierwszg z powodu zawatu serca oraz drugg hospitalizacje planowg);

Po hospitalizacji z powodu zawatu serca (lub po wykonaniu ll-etapu rewaskularyzacji) pacjent
kierowany bedzie do osrodka prowadzgcego program kompleksowej rehabilitacji i edukacji
kardiologicznej. Pacjent powinien rozpocza¢ rehabilitacje najpdzniej w 14. dniu od wypisu ze szpitala.
Po wypisie ze szpitala pacjenci po zawale serca powinni by¢ kierowani do osrodkéw prowadzacych
rehabilitacje szpitalng (stacjonarng), rehabilitacje w oddziale dziennym lub rehabilitacje hybrydows.

Po wypisie ze szpitala zaleca sie w okresie 9 tygodni podjgé decyzje o implantacji
kardiowertera/defibrylatora lub uktadu resynchronizujgcego serce. Zabieg powinien by¢ wykonany
w okresie do 90 dni od podjecia decyzji.

W ramach proponowanych produktéw opieki kompleksowej wszczepienie kardiowertera-
defibrylatora (ICD) albo wszczepienie kardiowertera-defibrylatora z funkcjg resynchronizujgcg (CRT-
D), pacjentom ktdérzy tego wymagajg, bedzie mozliwe poprzez dosumowanie Swiadczen.
Jednoczesnie zaktadana jest kontynuacja opieki nad pacjentem przez osrodek (cztonka konsorcjum)
wszczepiajacy urzadzenie wysokoenergetyczne.
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W zakresie skoordynowanej opieki kardiologicznej po leczeniu szpitalnym pierwsza konsultacja
kardiologiczna powinna odby¢ sie nie pdzniej niz w 6 tygodniu po wypisie. Liczba konsultacji i ich
czestos¢ powinna zaleze¢ od stanu klinicznego pacjenta, jako $rednig przyjeto 4 konsultacje
kardiologiczne. Konsultacje te mogg odbywac sie w ramach poradni kardiologicznej lub w ramach
osrodka rehabilitacji kardiologicznej.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Ocene przeprowadzono w oparciu o nastepujgce dowody naukowe:

a) Dotyczace leczenia szpitalnego obejmujgcego rewaskularyzacje oraz opcjonalne wszczepienie
urzadzenia wysokoenergetycznego:

e 7 przegladdw systematycznych badan z metaanalizg dla zawatu typu STEMI i NSTEMI
(Bangalore 2015, El-Hayek 2015, Jang 2015, Kowalewski 2015, Spencer 2015, Bayney
2014, Vlaar 2011);

e 4 randomizowane badania kliniczne (MADIT-1I, MADIT-CT, DYNAMIT i IRIS).

b) Dotyczace rehabilitacji kardiologicznej, z uwzglednieniem poréwnania form rehabilitacji
(stacjonarnej, ambulatoryjnej, domowe] oraz telerehabilitacji) oraz sktadowych interwencji
realizowanych w ramach rehabilitacji kardiologicznej:

e 25 przegladdw systematycznych (Anderson 2016, Sibilitz 2016, Clark 2015, Huang
2015, Taylor 2015, Frederix 2015, Devi 2015, Hoeve 2015, Collins 2015, Anderson
2014, Kotb 2014, Taylor 2014, Bradt 2013, Munro 2013, Lawler 2012, Waure 2012,
Oldridge 2012, Shepherd 2012, Chase 2011, Blair 2011, Brown 2011, Aldcroft 2011,
Yu 2011, Whalley 2011, Jolly 2006).

¢) Dotyczace czynnikdéw wptywajgcych na udziat w rehabilitacji kardiologicznej:

e 7 przegladow systematycznych (Karmali 2014, Clark 2013, Ghisi 2013, Clark 2012,
Taylor 2011, Cortes 2006).

Skutecznosc rewaskularyzacji

Wszystkie przeglady wskazujg, ze przeprowadzenie procedur inwazyjnych w trakcie zawatu
statystycznie istotnie zmniejsza Smiertelno$¢ w zawale serca (HR=0,71; p=0,001).

Analiza wynikbw 6 przegladow dot. wykonania przezskdrnej interwencji wiencowej
(ang. percutaneous coronary intervention, PClI) w STEMI wskazuje na to, iz przeprowadzenie
kompletnej, kompletnej etapowej rewaskularyzacji wigze sie z redukcjg zaréwno Smiertelnosci
wewnatrzszpitalnej, krétko po wypisie oraz odlegtej, analogicznie obserwuje sie zmniejszone ryzyko
wystgpienia ponownego zawatu, wystgpienia gtdwnych niepozadanych zdarzen sercowych
(ang. major adverse cardiac events, MACE) oraz koniecznosci ponownej rewaskularyzacji.
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W przypadku NSTEMI wyniki przeglagdu systematycznego Jang 2015 wskazujg, ze wykonanie petnej
rewaskularyzacji w trakcie tej samej hospitalizacji lub roztozone na dwie hospitalizacje ma wptyw na
redukcje liczby zgondw lub wystgpienie ponownego zawatu, natomiast nie wptywa na wystgpienie
koniecznosci ponownej rewaskularyzacji.

Wyniki przegladéw Kowalewski 2015, Bangalore 2015, Spencer 2014 wskazujg, ze przeprowadzenie
pierwotnej wielonaczyniowej PCl (za wyjatkiem bezposrednich wskazan do wykonania
rewaskularyzacji - tj. wstrzas kardiogenny, udar) w poréwnaniu do rewaskularyzacji tylko
dozawatowego naczynia obniza ryzyko wystgpienia MACE, $miertelnosci szpitalnej oraz liczby
udaréw.

W przegladzie systematycznym Vlaar 2011, poréwnujgcym posrednio skutecznos¢ trzech mozliwych
podejs¢ do PCl (tj. angioplastyki naczynia dozawatowego, PCl jednoetapowej wielonaczyniowej
(ratunkowa PCl) oraz PClI dwuetapowej), wykazano, iz pacjenci odnoszg najwyiszg korzysc
w przypadku zastosowania dwuetapowej PCl, ktdra istotnie statystycznie zmniejsza $miertelnosc
wewnatrzszpitalng w horyzoncie 30 dni od interwencji oraz Smiertelnos¢ odlegta.

Podobnie metaanaliza Bainey 2014 wskazuje na istotny spadek Smiertelnosci wewnatrzszpitalnej, gdy
wielonaczyniowa PCl odbywata sie etapami (OR=0,35; 95%Cl 0,21-0,59). Natomiast porédwnanie
wyniku dla $miertelnosci ratunkowej PCl vs wielonaczyniowa PCl nie wykazalo przewagi
ktorejkolwiek interwencji, jednakze nalezy zaznaczyé, iz w przypadku wielonaczyniowej PCI
obserwowano wzrost $miertelnosci. W przypadku wynikéw dla smiertelnosci odlegtej obserwowano
istotny statystycznie spadek zgondéw w grupie pacjentdw leczonych wielonaczyniowg PCl niezaleznie
od terminu wykonania poszczegdlnych etapéw PCl (wieloetapowa, jednoetapowa).

Skutecznosc¢ wszczepienia urzgdzenia wysokoenergetycznego

Na podstawie wynikdw zamieszczonych w badaniach MADIT-Il, MADIT-CT, DYNAMIT i IRIS, ktérych
wyniki odnoszg sie do zasadnosci implementacji urzagdzen wysokoenergetycznych u pacjentéw
z pozawatowg niewydolnoscig serca mozna postawié nastepujgce wnioski:

e urzadzenia wysokoenergetyczne nalezy wczepiaé osobom z grupy wysokiego ryzyka.
Wykazano, ze ryzyko nagtego zgonu sercowego (ang. sudden cardiac death, SCD) oraz
korzysci z implantacji kardiowertera-defibrylatora (ICD) nie rozktadajg sie réwnomiernie.
W grupie bez czynnikéw ryzyka smiertelnos¢ chorych leczonych zachowawczo oraz z ICD byta
identyczna (8 vs 9%), w wypadku obecnosci 21 czynnika ryzyko zgonu wzrastato ponad 4-
krotnie (w grupie z 1 czynnikiem HR 3,06, z 2 czynnikami — HR 5,04, z 23 czynnikami — HR
6,05, p <0,001). Jednoczesnie chorzy z obecnoscig 21 czynnika odnosili zdecydowang korzysé
z profilaktycznego wszczepienia ICD (redukcja $miertelnosci o 49%, p <0,001);

e wszczepienie urzadzenia z funkcjg resynchronizacji istotnie zmniejsza ryzyko wystgpienia
zgonu z powodu uszkodzenia serca w grupie chorych z urzgdzeniem CRT-D w poréwnaniu do
urzadzen tylko defibrylujgcych oraz prowadzi do odwrotnego remodelingu levej komory
serca.

e zaobserwowano brak istotnej statystycznie réznicy miedzy przezyciem pacjentéw w grupie z
ICD vs leczenie zachowawcze (HR 1,08, p=0,66), natomiast u chorych, ktdrym wszczepiono
ICD, odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie Smiertelnosci z przyczyn arytmicznych
(HR 0,42, p=0,009). Dodatkowo, w tej grupie ryzyko zgonu z przyczyn innych niz zaburzenia
rytmu serca istotnie statystycznie rosto (HR 1,75, p=0,02).

Skutecznosc rehabilitacji kardiologicznej

Wyniki przeglagdéw wskazujg, ze czas do rozpoczecia rehabilitacji kardiologicznej powinien by¢ nie
dtuzszy niz 15-20 dni. Skrécenie czasu do rozpoczecia rehabilitacji wptywato na zwiekszenie odsetka
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pacjentéw uczestniczgcych w rehabilitacji kardiologicznej oraz poprawe wynikéw zdrowotnych
uzyskiwanych przez pacjentéw.

W zidentyfikowanych przegladach systematycznych stwierdzono brak istotnych statystycznie rdznic
w efektywnosci rehabilitacji kardiologicznej realizowanej w os$rodku rehabilitacyjnym oraz
rehabilitacji w warunkach domowych w zakresie poprawy wydolnosci fizycznej, redukcji cisnienia
tetniczego, stezenia cholesterolu catkowitego, stezenia LDL oraz odsetka pacjentéw rzucajgcych
palenie. Nieznaczng przewage rehabilitacji w osrodkach rehabilitacyjnych odnotowano w zakresie
redukcji stezenia trojglicerydéw i stezenia HDL. Réwniez nie zaobserwowano rdznic w zaleznej
od stanu zdrowia jakosci zycia, smiertelnosci, wystepowaniu zdarzen sercowych oraz stosowania sie
pacjentéw do terapii (adherence). Badania dotyczyly populacji pacjentéw z ryzykiem od niskiego
do umiarkowanego. Skutecznos¢ rehabilitacji domowej byta rézna w réznych badaniach wigczanych
do przegladéow. Dowody naukowe wskazujg na poréwnywalng skuteczno$é rehabilitacji
kardiologicznej z wykorzystaniem Heart Manual (rehabilitacji domowe]j zalecanej przez NICE) do
tradycyjnej rehabilitacji w zakresie redukcji wartosci cisnienia skurczowego i rozkurczowego, redukgji
stezenia cholesterolu, redukcji objawdow lekowych i depresji oraz odsetka pacjentéw rzucajacych
palenie. Oceniane twarde punkty koncowe, ktére byly Il-rzedowymi punktami korncowymi
w zidentyfikowanych badaniach, to: $miertelno$¢ z powoddw sercowonaczyniowych, odsetki
rewaskularyzacji oraz ponowne wystapienie zawafu serca. Smiertelnoé¢ z powodu zdarzen
sercowonaczyniowych byta zblizona w grupie pacjentéw rehabilitowanych w warunkach domowych
oraz w osrodku rehabilitacji kardiologicznej. W grupie rehabilitowanej w warunkach domowych
wyzszy byt odsetek ponownych rewaskularyzacji oraz zawatéw serca, ale wyniki nie byty istotne
statystycznie.

Hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna realizowana w polskich osrodkach klinicznych byta oceniana
w 2 randomizowanych badaniach klinicznych (RCT) dla populacji pacjentéw z niewydolnoscig serca.
Rehabilitacje hybrydowa w tej grupie pacjentéw stanowito potaczenie rehabilitacji stacjonarnej
z rehabilitacja domowa. Dowody naukowe wskazujg na poréwnywalng skutecznos$¢ rehabilitacji
hybrydowej oraz rehabilitacji stacjonarnej w zakresie poprawy parametrow wydolnosci oraz poprawy
jakosci zycia pacjentéw. Nie oceniano wptywu poréwnywanych interwencji na wystepowanie
twardych punktéw koncowych (Smiertelno$é, rehospitalizacje, ponowne zawaty serca).

Dodatkowo, w ramach nierandomizowanych badan klinicznych oceniano skutecznosé zastosowania
hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej w populacji pacjentéw po zawale serca, ze stabilng dusznica
bolesng oraz innymi postaciami stabilnej choroby naczyn wiericowych. Rehabilitacje hybrydowg w tej
grupie pacjentéw stanowito potaczenie rehabilitacji ambulatoryjnej z rehabilitacja domowa.
Stwierdzono pozytywny wptyw rehabilitacji hybrydowej na poprawe parametrow wydolnosci
wysitkowej pacjentow.

Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na wnioskowanie o skutecznosci stosowania jedynie
narzedzi do zdalnego monitorowania/ programéw internetowych w zakresie redukcji liczby zgonéw
oraz liczby zabiegdéw kardiochirurgicznych u pacjentéw z chorobami naczyn wiencowych. Brakuje
rowniez dowoddw na skutecznosé tych interwencji w zakresie redukcji stezenia lipidow oraz cisnienia
tetniczego. Istniejg stabej jakosci dowody na skuteczno$¢ ocenianych interwencji w zakresie poprawy
zaleznej od zdrowia jakosci zycia oraz zmiany nawykow pacjentdw. Programy rehabilitacji
kardiologicznej wykorzystujgce narzedzia do telemonitorowania byty skuteczne gdy faczono je
z wizytami profesjonalistow medycznych/edukatorow w domu pacjenta badz gdy rozpoczynaty sie
w osrodkach prowadzacych rehabilitacje kardiologiczna.

Skutecznosc poszczegdlnych elementdw rehabilitacji kardiologicznej
e Aktywnosé fizyczna

o Wyniki przegladu Anderson 2016 (Cochrane Collaboration) wskazuja, ze aktywnos¢
fizyczna przyczynia sie do redukcji wskaznikdbw Smiertelnosci z powoddw
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sercowonaczyniowych, natomiast nie wptywa na redukcje $miertelnosci ogdlnej.
Ponadto, wykazano wptyw interwencji na redukcje ryzyka ponownej hospitalizacji, ale
nie stwierdzono wptywu interwencji na ryzyko wystgpienia ponownego zawatu,
wykonania ponownej rewaskularyzacji lub zabiegu CABG. Wyniki byty spdjne pomiedzy
badaniami wigczonymi do przegladu (67 badann RCT) pomimo réznic w wtgczanych
populacjach i charakterystyki samego badania (warunki realizacji — szpital, dom; rok
realizacji itd.). Pozytywny wptyw aktywnosci fizycznej zaznaczat sie mocnej z uptywem
czasu, zdecydowanie lepsze wyniki wzgledem grupy kontrolnej obserwowano po 36
msc obserwacji. W przeglagdzie Cochrane Collaboration analizujgcych badania dla
subpopulacji pacjentdw po operacji zastawek serca (Siblitz 2016) dostepne dane nie
pozwolity na wnioskowanie o skutecznosci aktywnosci fizycznej (2 RCT, okres
obserwacji <12 msc). W przegladzie Cochrane Collaboration dla pacjentéw dorostych
z niewydolnoscig serca (Taylor 2014) stwierdzono zmniejszenie ryzyka zgonu, zgonu
z powoddéw sercowo-naczyniowych oraz ryzyka wystgpienia ponownego zawatu
u pacjentow aktywnych fizycznie.

Pozostate przeglady potwierdzajg skutecznos¢ aktywnosci fizycznej w redukcji ryzyka
wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych (Lawler 2012, Oldridge 2012, Chase 2011,
Yu 2011). Ponadto, w przegladzie Chase 2011 stwierdzono, ze interwencje
behawioralne sg skuteczniejsze od interwencji poznawczych w utrwalaniu
prawidtowych nawykéw pacjentéw w zakresie aktywnosci fizycznej. Zastosowanie
niektérych interwencji behawioralnych (np. uzywanie krokomierza lub dziennika
aktywnosci fizycznej) moze by¢ skuteczne w podtrzymaniu aktywnosci fizycznej
po zakonczeniu rehabilitacji kardiologicznej.

e Edukacja

O

Skutecznos$¢ interwencji psychologicznych oceniano w przegladzie Brown 2011
(Cochrane Collaboration). Wyniki wskazujg na efektywnos$¢ przeprowadzenia edukacji
u pacjentéw z chorobg wiencowa. Dziatania edukacyjne powinny by¢ implementowane
tacznie z interwencjami ukierunkowanymi na poprawe aktywnosci fizycznej.

e Interwencje psychologiczne

O

e |nne

W przegladzie Whalley 2011 (Cochrane Collaboration) stwierdzono, ze interwencje
psychologiczne wydajg sie by¢ efektywne w redukowaniu objawéw psychologicznych
u pacjentdw z chorobg wiencowa, jednak nie wszyscy pacjenci wigczani do tego typu
interwencji mieli diagnoze ktdregokolwiek z zaburzen psychicznych. Najbardziej
efektywnymi programami bylty te ukierunkowane na modyfikacje zachowan typu A
(wzmozona sktonnos¢ do wspdtzawodnictwa, pobudliwos$é, nadmierna czujnosé,
poczucie presji i nadmiernej odpowiedzialnosci). Rowniez w przegladzie Aldcroft 2011
stwierdzono, ze interwencje psychoedukacyjne oraz behawioralne jako element
rehabilitacji kardiologicznej majg istotny, pozytywny wptyw na zwiekszenie aktywnosci
fizycznej pacjentéw oraz potencjalnie pozytywny wptyw na zmiane nawykéw
zywieniowych i rzucenie palenia. Powinny by¢ implementowane t3cznie
z interwencjami ukierunkowanymi na poprawe aktywnosci fizycznej.

Dowody naukowe wskazujg na zwigzek pomiedzy wczesnym rozpoczeciem rehabilitacji
kardiologicznej a lepszymi wynikami zdrowotnymi uzyskiwanymi przez pacjentow.
Szybszy dostep do rehabilitacji kardiologicznej byt zwigzany ze skroceniem okresu
kolejnych hospitalizacji, poprawg funkcjonowania lewej komory oraz poprawg jakosci
zycia (réznice w ocenie krotkoterminowej, w przypadku obserwacji dtugoterminowych
roznice byly coraz mniejsze). Skrdocenie czasu do rozpoczecia rehabilitacji wptywato
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rowniez na zwiekszenie odsetka pacjentdw uczestniczagcych w rehabilitacji
kardiologicznej. Czas do rozpoczecia rehabilitacji kardiologicznej nie powinien by¢
dtuzszy niz 15-20 dni (Collins 2015).

o Niektére interwencje mogg sprzyja¢ zwiekszaniu liczby pacjentdw biorgcych udziat
w rehabilitacji kardiologicznej (np. usystematyzowane kontakty z pielegniarka lub
terapeutg, wczesne wizyty u specjalisty po wypisie ze szpitala, listy motywacyjne,
programy kierowane do konkretnych subpopulacji chorych (tj. kobiet, oséb starszych),
jednak w chwili obecnej dowody na skuteczno$é konkretnych interwencji nie sg
wystarczajgcej jakosci (Anderson 2014 - przeglad przegladéw Cochrane Collaboration).

o Rehabilitacja kardiologiczna poprawia jako$¢ zycia pacjentdw z chorobami naczyn
wiencowych. Poprawa jakosci zycia miata przede wszystkim zwigzek ze zwiekszong
aktywnoscig fizyczng oraz mozliwoscig wykonywania pracy zawodowej, ktére to z kolei
wplywajg na poprawe jakosci zycia (dziatanie dwukierunkowe) i na redukcje
Smiertelnosci (Shepherd 2012).

o Muzykoterapia moze mie¢ niewielki korzystny wptyw na redukcje stresu
doswiadczonego przez chorego z chorobami naczyn wiencowych. Wynik ten jest spéjny
pomiedzy badaniami. Muzykoterapia wykazuje réwniez umiarkowany korzystny efekt
w zakresie redukcji objawdw niepokoju u pacjentdéw z chorobami naczyn wiericowych,
jednak efekt ten nie zostat wykazany we wszystkich badaniach witgczonych do
przegladu. Subpopulacjy, w ktérej wykazano wptyw muzykoterapii na redukcje
objawéw niepokoju byta populacja pacjentéw po zawale serca.

o Nie ma dowoddw na wiekszg skutecznos¢ intensywniejszych programéw rehabilitacji
kardiologicznej, tych o dtuzszym czasie trwania lub w ramach ktérych realizowanych
jest wiecej ‘extra’ interwenc;ji (Clark 2015, Hoeve 2015, Taylor 2015). Krétkie programy
rehabilitacji kardiologicznej sg najwtasciwsze dla pacjentow z grupy niskiego ryzyka
(Clark 2015).

o Decyzja o wyborze rodzaju rehabilitacji powinna uwzglednia¢ preferencje pacjentéw
wzgledem formy rehabilitacji (Taylor 2015).

Czynniki wptywajqgce na udziat w rehabilitacji kardiologicznej

Brak wystawiania skierowan na rehabilitacje kardiologiczng przez lekarzy - jest on efektem:
stabej znajomosci lokalizacji osrodkow rehabilitacji kardiologicznej, braku komunikacji
z osrodkami rehabilitacji kardiologicznej oraz braku przekonania lekarzy co do odpowiedniej
jakosci realizowanych programéw rehabilitacji. Czesciej kierowani na rehabilitacje sg pacjenci
po zabiegach kardiochirurgicznych (np. po pomostowaniu aortalno-wiecowym) niz pacjenci
po zabiegach kardiologicznych (przezskérne interwencje wiernicowe). Mozliwos$é wystawienia
elektronicznego skierowania przez lekarza zwiekszata prawdopodobienstwo otrzymania
skierowania przez pacjenta.

Czynniki najmocniej wptywajace na udziat pacjentéw w rehabilitacji kardiologicznej — nalezg
do nich: rekomendacja wziecia udziatu przez kardiologa/kardiochirurga, wystawienie
skierowania w momencie wypisu ze szpitala, motywowanie pacjentéw do wziecia udziatu
przez profesjonalistdw medycznych (lekarz, pielegniarka, rehabilitant), przedstawienie
pacjentowi argumentéw przemawiajacych za wzieciem udziatu w rehabilitacji jeszcze podczas
hospitalizacji zwigzanej z ostrym lub planowym przyjeciem w szpitalu.

Bariery dla wziecia udziatu w rehabilitacji kardiologicznej - do najczesciej wymienianych przez
pacjentéw barier nalezg: brak mozliwosci pozostawienia obowigzkéw zawodowych oraz
rodzinnych, zbyt dtugi lub skomplikowany dojazd do osrodka realizujgcego rehabilitacje
kardiologiczng, brak przekonania co do skutecznosci rehabilitacji kardiologicznej oraz
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niewystarczajgca wiedza pacjentéw odnosnie do celdw i korzysci wynikajgcych z wziecia
udziatu w rehabilitacji kardiologicznej. Zwracano réwniez uwage na brak dostosowania
programow rehabilitacji kardiologicznej do potrzeb docelowych grup pacjentéw (np. osoby
starsze, osoby pracujace) oraz dtugi czas oczekiwania do rozpoczecia rehabilitacji. Programy
rehabilitacji kardiologicznej realizowane w domu stanowig alternatywe dla programoéw
realizowanych w centrach rehabilitacji - nie ma potrzeby dojazdu oraz pozostawiania
obowigzkéw rodzinnych i zawodowych.

e Grupy szczegélnie zagrozone brakiem udziatu w rehabilitacji kardiologicznej — sg to kobiety,
osoby w wieku powyzej 75 lat, pacjenci niskiego ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-
naczyniowych oraz mniejszosci etniczne.

e Compliance i adherence pacjentow - pacjenci w starszym wieku oraz po zabiegach
kardiochirurgicznych majg wyzszy compliance do zalecen lekarzy, natomiast mtodsi pacjenci
czesciej rezygnujg z udziatu w rehabilitacji kardiologicznej z uwagi na obowigzki zawodowe.
Nizszy adherence do zalecen lekarzy majg natogowi palacze tytoniu oraz osoby otyte, czyli
populacja, ktéra potencjalnie powinna odnies¢ najwieksze korzysci z rehabilitacji
kardiologicznej. Istotnie nizszy adherence majg rowniez pacjenci z objawami depresji.

Ograniczenia

e Gtéwnym ograniczeniem powyzszej analizy jest brak mozliwosci poréwnania efektywnosci
kompleksowej opieki nad pacjentem z nieskoordynowanymi elementami opieki w ocenianym
wskazaniu. Jednakze za kompleksowoscig opieki przemawiaja dane dotyczace lepszych
efektow zdrowotnych u pacjentéw odpowiednio wczesnie rozpoczynajgcych rehabilitacje
kardiologiczna. Jednoczesnie dowody przemawiajg na korzys¢ dobrej organizacji systemowej
opieki nad pacjentem (dostosowanie programéw rehabilitacji i edukacji do pacjenta,
wspotpraca pomiedzy personelem medycznym na poszczegdlnych etapach opieki).

¢ Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych trudno ustali¢ najlepszy model opieki nad
pacjentem, w szegdlnosci w odniesieniu do schematu rewaskularyzacji (jedno badz
dwuetapowa) oraz rehabilitacji kardiologicznej (stacjonarnej, ambulatoryjnej, domowej oraz
telerehabilitacji).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zzycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
zZ wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
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lub 1 QALY) w porédwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 125 955 PLN (3 x 41 985 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Ze wzgledu na oparcie analizy klinicznej o badania wtdrne — przeglady systematyczne, odstgpiono od
wykonania oceny uwzgledniajacej stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych.
W przypadku zakwalifikowania $wiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych niezbedne
bedzie ustalenie taryfy, wedtug ktdrej Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie rozliczat wykonane przez
Swiadczeniodawcéw Swiadczenia.

Odnaleziono natomiast publikacje dotyczace oceny kosztéw rehabilitacji kardiologicznej: 1 przeglad
systematyczny analiz ekonomicznych (Wong 2012) oraz 5 analiz ekonomicznych opublikowanych po
2012 roku (Frederix 2015, De Gruyter 2016, Kidholm 2016, Leggett 2015, Whittaker 2014)
oceniajgcych kosztowg-efektywnos¢ programéw rehabilitacji kardiologicznej, w tym rdéwniez
rehabilitacji domowej.

Wyniki przegladu Wong 2012 wskazujg na kosztowg-efektywnos¢ realizacji programow rehabilitacji
kardiologicznej. Wprowadzenie rehabilitacji kardiologicznej umozliwia kontrole czynnikéw ryzyka,
zmniejsza Smiertelnos¢ pacjentéw oraz prowadzi do redukcji kosztéw zwigzanych z powtdrng
rehospitalizacjg, zaréwno w horyzoncie 1-2 lat, jak i w dtuzszej perspektywie po epizodzie sercowo-
naczyniowym.

Wyniki z publikacji Frederix 2015 jak i Kidholm 2016 wskazujg na wyiszg kosztowg-efektywnosc
programow rehabilitacji kardiologicznej z kontynuacjg telemedyczng niz programéw ztozonych
z rehabilitacji kardiologicznej realizowanej jedynie w osrodku rehabilitacyjnym (w rocznym
horyzoncie czasowym). Oszczednosci dotyczyty przede wszystkim kosztéw zwigzanych
z rehospitalizacjami.

Wyniki badania Whittaker 2014 wskazujg na nizsze koszty programow telerehabilitacji w poréwnaniu
do rehabilitacji realizowanej w osrodku rehabilitacji kardiologicznej, jednoczesnie przy braku réznicy
w uzyskiwanych efektach zdrowotnych.

Wyniki badania De Gruyter 2016 wskazujg, ze wiekszy udziat pacjentéw w rehabilitacji kardiologicznej
wplywa na redukcje kosztédw stuzby zdrowia oraz w szerszej perspektywie kosztéw spotecznych
(horyzont 10-letni).

Zgodnie z publikacjg Leggett 2015 rehabilitacja kardiologiczna w oddziale dziennym jest najbardziej
kosztowo-efektywna w subpopulacji pacjentéw po OZW oraz w wieku powyzej 75 lat.

Ograniczenia

e Odnalezione analizy zostaly wykonane w oparciu o dane dla systeméw ochrony zdrowia
innych niz polski, wobec czego mogg istnie¢ rdznice w praktyce klinicznej wptywajace
zarowno na efektywnosc jak i koszty realizowanej opieki.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
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wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkéw publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Analize przeprowadzono w horyzoncie 1-rocznym (rok 2017) uwzgledniajac perspektywe ptatnika
publicznego.

Liczba pacjentow uwzgledniona w analizie to 72 857 osoby (zgodnie ze statystykami JGP 2015 dla
hospitalizacji na oddziale kardiologii i kardiochirurgii z rozpoznaniem zawatu serca).

W wariancie podstawowym koszt inkrementalny wdrozenia opieki kompleksowej wynosi -123,98 min
zt, natomiast w wariancie minimalnym -181,71 min zt, w wariancie maksymalnym 3,1 min zt.

Przy uwzglednieniu dodatkowo wdrozenia rehabilitacji hybrydowej, ktéra przejetaby okoto 20%
pacjentéw rehabilitowanych stacjonarnie, koszt inkrementalny wyniesie -184,03 min zt w wariancie
podstawowym, natomiast w wariancie minimalnym 126,7 min zt. W przypadku wariantu
maksymalnego koszty bedg niemalze jednakowe, jak w przypadku scenariusza istniejgcego (koszt
inkrementalny wyniesie 1048 zt).

Ograniczenia

e Gtownym ograniczeniem analizy jest przyjecie arbirtralnych zatozen dot. wysokosci
finansowania w scenariuszu nowym, w ktorym przyjeto taryfy znajdujgce sie w obwieszczeniu
Prezesa Agencji zdnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf Swiadczen gwarantowanych
w rodzaju leczenie szpitalne powiekszone o 20-procentowy narzut kosztéw. Narzut ten zostat
uwzgledniony z uwagi na koniecznos¢ zapewnienia kompleksowosci opieki nad pacjentem
przez Swiadczeniodawce. Jednakze ostateczny koszt swiadczenia powinien zostac¢ ustalony
w ramach procesu taryfikacji, tym samym moze sie on rézni¢ od wartosci uwzglednionych
w analizie.

e Kolejnym ograniczeniem jest arbitralne przyjecie odsetkdw realizacji rehabilitacji
kardiologicznej, wszczepienn ICD/CRT-D oraz drugich etapdw rewaskularyzacji na podstawie
danych literaturowych. Obecnie proces leczenia poszpitalnego nie jest skoordynowany
i wielu pacjentéw nie realizuje dalszego procesu leczenia po wypisie ze szpitala z uwagi na
bariery systemowe (kolejki wynikajgce gtéwnie z limitowania swiadczen) oraz logistyczne po
stronie pacjenta (konieczno$¢ szukania placéwek mogacych udzieli¢ dany rodzaju
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Swiadczenia). Kompleksowos¢ opieki powinna pozytywnie wptyng¢ na liczbe pacjentéw
zgtaszajacych sie na rehabilitacje, jednak rzeczywiste odsetki mogg odbiega¢ od tych
przedstawionych w pismiennictwie. Jednoczesnie, z uwagi na brak informacji o sposobie
i wysokosci  finansowania  wnioskowanego Swiadczenia, trudno przewidzie¢ ilu
Swiadczeniodawcdw zdecyduje sie na podpisanie kontraktu z NFZ w tym zakresie i jak to
wptynie na wykonanie $wiadczen i tym samym budzet ptatnika.

e Nalezy mie¢ na uwadze, ze uwzglednione koszty procedur dotyczg zawatu serca bez
uniesienia odcinka ST lub z jego uniesieniem, nie dotyczg natomiast dusznicy bolesnej, ktéra
jest takze zaliczana do OZW.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W ramach wyszukiwania odnaleziono 6 rekomendacji, odnoszacych sie do opieki koordynowanej lub
do poszczegdlnych elementdw sktadajacych sie na kompleksowa opieke nad pacjentami, u ktérych
zdiagnozowano zawat serca, wydane w latach 2012, 2014, 2015 przez Europejskie Towarzystwo
Kardiologiczne (European Society of Cardiology, ESC) oraz rekomendacje National Institute of Health
and Care Excellence (NICE) z 2013 r.

Obowigzujace w Europie wytyczne praktyki klinicznej ESC odnosnie interwencji w zawale serca
jednoznacznie wskazujg na wyzszo$¢ leczenia inwazyjnego nad leczeniem zachowawczym.
Wykonanie angioplastyki naczyn wiericowych z implantacjg stentu/éw uwalniajgcych lek (ang. drug
eluting stent, DES) stanowi interwencje z wyboru zarowno w STEMI jak i NSTEMI. W przypadku
pacjentéw stabilnych hemodynamicznie, u ktérych istnieje potrzeba rewaskularyzacji nie tylko
naczynia odpowiedzialnego za zawal, nastepng przezskdrng interwencje wiencowg nalezy
przeprowadzi¢ w trakcie jednej lub nastepnej hospitalizacji.

Wytyczne ESC dotyczgce postepowania w STEMI jak i NSTEMI odnoszg sie takze do koniecznosci
podjecia dziatan w ramach wtérnej prewencji zawatu. Pacjenta nalezy edukowac i zacheca¢ do
zmiany stylu zycia i ograniczenia czynnikdw ryzyka (zta dieta, palenie, brak aktywnosci fizycznej).
Nie mniej waznym aspektem jest wtasciwa kontrola farmakoterapii oraz rehabilitacja kardiologiczna
dostosowana do potrzeb pacjenta.

NICE rekomenduje aby rehabilitacja kardiologiczna rozpoczynata sie w ciggu 10 dni od momentu
opuszczenia szpitala przez pacjenta, co jest spdjne z wynikami innych zidentyfikowanych przegladdéw.
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Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna powinna obejmowac:

e Interwencje edukacyjne — w tym: porada w zakresie mozliwosci powrotu do pracy oraz
codziennych aktywnosci, wykonywanych przed wystgpieniem zawatu serca; porada
dietetyczna; porada dotyczaca koniecznosci rzucenia palenia

e Cwiczenia fizyczne - co najmniej 20-30 minut dziennie aktywnosci fizycznej do momentu
wystapienia zadyszki, osoby wczesniej nieaktywne fizyczne powinny stopniowo wdrazaé
aktywnos¢ fizyczng w celu poprawy wydolnosci wysitkowej. Jednostka MET (ang. metabolic
equivalents) jest rekomendowana do oceny intensywnosci wysitku fizycznego.

e Interwencje psychologiczne — w tym: techniki radzenia sobie ze stresem, elementy terapii
kognitowno-behawioralnej. Najbardziej efektywnymi programami byty te ukierunkowane na
modyfikacje zachowan typu A (wzmozona sktonnos$¢ do wspdétzawodnictwa, pobudliwosé,
nadmierna czujno$¢, poczucie presji i nadmiernej odpowiedzialnosci).

e Przestrzeganie farmakoterapii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 27.04.2016 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4600.779.2016.BR), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotne] ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego” jako
Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z pézn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 75/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 75/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”
jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr BP.430.01.2016. ,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”.
Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej

3. Raport nr AOTMIT-WT-553-13/2015. ,,Opieka kompleksowa po zawale miesnia sercowego”
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