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w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Angioplastyka naczyn obwodowych konczyn dolnych (tetnice udowe
i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Angioplastyka naczyn obwodowych koriczyn dolnych (tetnice
udowe i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek” jako
Swiadczenia gwarantowanego, realizowanego w warunkach szpitalnych.

Uzasadnienie

Problem kliniczny i terapeutyczny

Choroby zwiqgzane z niedroznosciq tetnic obwodowych sg problemem
o rosngcym znaczeniu klinicznym. Ich najczestszq przyczynq jest miazdzyca, czyli
przewlekty, powolny proces cechujqcy sie zwezeniem lub zamknieciem swiatta
naczynia poprzez odktadanie sie w bfonie wewnetrznej tetnicy blaszki
miazdzycowej. U pacjentow z objawami najbardziej typowymi poczgtkowy
obraz kliniczny ma posta¢ chromania przestankowego. Przewlekte
niedokrwienie grozgce utratq koriczyny definiuje sie jako wystepowanie
spoczynkowego bdlu wywotanego niedokrwieniem, ktory moze, ale nie musi, sie
tgczy¢ z utratq tkanek (owrzodzenia, martwica) lub zakazeniem. Wyniki
metaanalizy wskazujq, e u wiekszosci pacjentow z chromaniem
przestankowym stwierdzono zwiekszong skumulowang 5-letniq chorobowos¢
Z przyczyn sercowo-naczyniowych, wynoszqcq 13% w pordéwnaniu z 5%
w populacji referencyjnej. Oceniajgc ryzyko dotyczgce konczyny, stwierdzono,
ze po 5 latach progresja do krytycznego niedokrwienia tetnic nastgpita u 21%
pacjentow, sposrod ktorych u 4-27% wykonano amputacje. Aktualnie
standardowym postepowaniem w terapii chordb tetnic koriczyn dolnych jest
przeprowadzenie terapii interwencyjnej, czyli rewaskularyzacji
wewngqtrznaczyniowej (angioplastyka balonowa naczyn, stentowanie) Ilub
terapii chirurgicznej (np. pomostowanie naczyniowe). Wybdr metody
uzalezniony jest od stopnia zaawansowania choroby.
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Dowody naukowe

Wyniki metaanalizy (Wu 2016) 4 RCT wskazujqg, ze angioplastyka z balonem
uwalniajgcym lek (Drug eluting balloon - DEB) w porédwnaniu do angioplastykgq
balonowq (ang. percutaneous transluminal angioplasty - PTA) wykazuje takg
samq skutecznos¢ i bezpieczeristwo w leczeniu pacjentéow z krytycznym
niedokrwieniem koriczyny w odniesieniu do tetnic podkolanowych.
W dwunastomiesiecznym okresie obserwacji, w odniesieniu do wszystkich
punktow koricowych (pdZna utrata sSwiatta, binarna restenoza, docelowa
rewaskularyzacja zmiany, powazne zdarzenia niepozqdane) nie stwierdzono
istotnych statystycznie roznic.

Wedtug opinii autorow metaanalizy, nie odnaleziono wystarczajgcych dowodow
pozwalajgcych wskazac, ktora metoda, DEB lub PTA, jest lepsza od drugiej.
Przeglgd systematyczny (Kayssi, 2016) obejmujgcy 11 RCT, doprowadzit jego
autorow do wniosku, o przewadze DEB nad angioplastykq balonowg
nieuwalniajgcq leku, bez zafozenia stentu w leczeniu choroby tetnic
obwodowych koriczyn dolnych w okresie do 5 lat od zabiegu, w kilku punktach
koricowych. Jakos¢ dowoddw naukowych mozna okresli¢ na niskq do wysokiej,
w zaleznosci od rozpatrywanego punktu koricowego. Przewaga DEB
ograniczona jest do tzw. anatomicznych punktow koricowych (tj. pierwotna
droznosc tetnicy, pozna utrata swiatta, rewaskularyzacja zmiany docelowej,
binarna restenoza). Nie mniej jednak, nie ma wystarczajqcej liczby dowodow
pozwalajgcych na przeprowadzenie wiarygodnego poréwnania obu interwencji
w zakresie zmian jakosci Zycia oraz wskazniku utraty zdolnosci do chodzenia.
Poniewaz wsrdd pacjentow z chorobq tetnic obwodowych odnotowuje sie
wysoki wskaznik koniecznosci ponownych rewaskularyzacji z powodu restenozy,
lepsze efekty jakie daje DEB w tzw. anatomicznych punktach koncowych,
zachecajq do dalszych badan. Nie mniej jednak, zanim bedzie mozna stwierdzic
przewage DEB nad angioplastykq balonowq nieuwalniajgcq leku, bez zatozenia
stentu, potrzebne sq dane z dfugookresowych obserwacji klinicznych.
Jest to istotne rowniez przez wzglgd na wyzsze koszty przeprowadzenia DEB.

Do podobnych wnioskow prowadzi drugi przeglqgd systematyczny, obejmujgcy
11 RCT (Barkat, 2016). Zanalizowane w nim dane wskazujq, iz w leczeniu
choroby tetnic obwodowych, DEB w porownaniu do PTA wykazuje wiekszq
skutecznos¢  przeciwrestenotyczng, ponadto jest metodq bezpieczng.
Odnalezione dowody naukowe wskazujq na brak istotnych statystycznie rdznic
miedzy DEB i PTA w odniesieniu do czestosci duzych amputacji oraz zgonow.
Autorzy przeglgdu zwracajq jednak uwage na brak wynikow badan
dla dftugoterminowych okresow obserwacji. Zgodnie z opinigq autorow
przeglgdu, konieczne jest dalsze prowadzenie RCT koncentrujgcych sie
na klinicznych i funkcjonalnych wynikach stosowania DEB, a takze poréwnaniu
kosztow procedury z jej wynikami klinicznymi.
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Rada jest zdania, ze wifasciwym komparatorem dla DEB powinna byc
angioplastyka z wykorzystaniem stentow metalowych (BMS).

Problem ekonomiczny

Zarowno wnioskodawca, jak i AOTMIT, nie opracowat szczegotowej analizy
ekonomicznej. Whnioskodawca przyjgt, ze swiadczenie bedzie finansowane
ze srodkow publicznych w catosci. Istniejq rozbieznosci pomiedzy liczbg
zabiegow rocznie szacowanq przez NFZ — ok. 3000, a zawartq w tzw. Karcie
Problemu Zdrowotnego (KPZ) — ok. 13 tys.

Ogodtem jednostkowy koszt wnioskowanego swiadczenia oszacowano na 7 492
— 7792 zt, a koszt PTA wynositw 2017 roku 5 192 zt.

Zgodnie z opiniq NFZ roczny skutek finansowy wprowadzenia nowego
swiadczenia do koszyka swiadczeri gwarantowanych to ok. 5 min zf, natomiast
zgodnie z analizq wptywu na budzet przedstawiong w KPZ maksymalny koszt
inkrementalny dla budzetu ptatnika szacuje sie na poziomie 20-25,2 min zt.

Gltowne argumenty decyzji

Whnioskowane swiadczenie jest rekomendowane m. in. przez ESC (2017) i NICE
oraz przez zagranicznych i polskich ekspertow.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr 0T.430.3.2017 , Angioplastyka naczyr obwodowych
koczyn dolnych (tetnice udowe i podkolanowe) z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek”. Data
ukonczenia: 5 stycznia 2018 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia.



