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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Wszczepienie / wymiana catkowicie podskornego kardiowertera-
defibrylatora” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Wszczepienie
wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem ograniczenia liczby osrodkéw
wszczepiajgcych do obecnie wykonujgcych procedure usuniecia elektrod, bardziej
szczegdtowego okreslania wskazan do implantacji oraz wprowadzenia rejestru implantacji
kardiowerterow-defibrylatoréw, a takze zastosowania mechanizmu dzielenia ryzyka,
pozwalajgcego zabezpieczyé budzet ptatnika publicznego, np. poprzez mechanizm cappingu
i obnizenie ceny urzadzenia.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione
wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe, uzasadniajg zakwalifikowanie
wnioskowanego Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

W ramach oceny skutecznosci wnioskowanej technologii medycznej nie odnaleziono badan
poréwnujgcych wszczepienie catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD —
ang. subcutaneous implantable cardioverter defibrillator) z alternatywng technologia
medyczng (optymalna terapia antytachyarytmiczna). Odnalezione publikacje poréwnujg S-ICD
ze wszczepialnym kardiowerterem-defibrylatorem z elektrodg przezzylng (TV-ICD — ang.
transvenous implantable cardioverter defibrillator). Niemniej jednak TV-ICD nie stanowi
technologii alternatywnej, gdyz S-ICD miatoby by¢ stosowane w sytuacji wystgpienia
przeciwskazan do implantacji TV-ICD.

Odnalezione badania nie wykazaty istotnych statystycznie réznic pomiedzy S-ICD a TV-ICD
w zakresie odsetka pacjentdéw, ktdrzy pozytywnie przeszli test defibrylacji wykonywany
podczas wszczepienia urzgdzenia oraz odsetka pacjentéw, ktdérzy potrzebowali wiecej niz
jednego wyftadowania do zakornczenia epizodu arytmii komorowej.
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Autorzy przegladu systematycznego wskazujg, ze pomimo braku randomizowanych badan
klinicznych poréwnujacych S-ICD z TV-ICD, wyniki badan obserwacyjnych sugeruja podobng
skutecznosé¢ i podobne bezpieczerstwo stosowania S-ICD i TV-ICD.

W ramach analizy bezpieczenstwa nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy S-ICD
a TV-ICD dla wiekszosci obserwowanych zdarzen niepozadanych takich jak: powikfania
ogdtem, takze powikfania okotozabiegowe, zgony oraz niewykryte arytmie zakonczone
zgonem, nieadekwatne wytadowania, infekcje, koniecznos¢ usuniecia urzadzenia, powtdrny
zabieg, pdina korekta systemu lub elektrody, uszkodzenie elektrody, migracja elektrod,
dyskomfort, odma optucnowa, perforacja serca, wysiek osierdziowy.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wskazuje, ze koszty zwigzane z implantacjg S-ICD
wynoszg tgcznie 101,2 tys zt. Implantacja S-ICD w skojarzeniu z optymalng terapia
antytachyarytmiczng wigze sie ze wzrostem QALY o0 0,90 oraz ze wzrostem kosztéw o 98,9 tys.
zt w poréwnaniu z optymalng terapig antytachyarytmiczna.

Zgodnie obliczeniami przedstawionymi przez producenta S-ICD wzrost kosztdw zwigzanych
z refundacjg implantacji S-ICD oszacowano na 7 896,7 tys. PLN w 2018 r., 7 891,4 tys. PLN
w 2019 r. oraz 7 889,2 tys. PLN w 2020 r.

Majac na uwadze powyzisze argumenty Prezes Agencji uznaje za zasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdérnego
kardiowertera-defibrylatora” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego, jednakze pod warunkiem ograniczenia liczby osrodkédw wszczepiajgcych do
obecnie wykonujgcych procedure usuniecia elektrod, bardziej szczegétowego okreslania
wskazan do implantacji oraz wprowadzenia rejestru implantacji kardiowerteréw-
defibrylatoréw. Dodatkowo ze wzgledu na znaczne obcigzenie budzetu oraz niepewnos$é
odnosnie rozmiaru populacji pacjentéow, u ktérych wnioskowana interwencja bedzie
stosowana za zasadne uznaje sie, aby podmiot odpowiedzialny przedstawit propozycje
mechanizmu dzielenia ryzyka, pozwalajgcy zabezpieczy¢ budzet ptatnika publicznego, np.
poprzez mechanizm cappingu i obnizenie ceny urzadzenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Komorowe zaburzenia rytmu serca to arytmie powstajgce ponizej rozwidlenia peczka Hisa (ang.
ventricular arytmia, VA). Komorowe zaburzenia rytmu serca mogg sie pojawi¢ u oséb z chorobami
serca lub bez. Czynniki wywotujgce lub nasilajgce wystepowanie niemiarowosci mogg by¢ pochodzenia
sercowego (rézne choroby serca — praktycznie wszystkie) i pozasercowego (choroby uktadowe).
Komorowe zaburzenia rytmu serca mogg powstawa¢ w mechanizmie patologicznego automatyzmu,
aktywnosci wyzwalanej, a takze pobudzen nawrotnych.

Nagta Smier¢ sercowa (ang. sudden cardiac death, SCD) oznacza zgon z przyczyn sercowych
poprzedzony nagta utratg przytomnosci, gdy objawy poprzedzajgce wystapity nie wczesniej niz przed
1 godzing. Wsrdd jednostek chorobowych najczestszg (80% przypadkdow) przyczyng SCD jest choroba
niedokrwienna serca (ChNS). U 30-50% chorych na ChNS jest to pierwszy epizod choroby. Do rzadszych
przyczyn nalezy: kardiomiopatie: 10-15% (rozstrzeniowa o innej etiologii niz niedokrwienie,
przerostowa, arytmogenna), zespdt niescalenia miesnia lewej komory, genetycznie uwarunkowane
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arytmogenne choroby serca (LQTS, zespdt Brugaddw, wieloksztattny czestoskurcz komorowy zalezny
od katecholamin (ang. catecholaminergic polymorphic ventricular tachycardia) i inne), zwezenie
zastawki aortalnej, wypadanie ptatka zastawki mitralnej, nieprawidtowe odejscie tetnic wiencowych,
mostek miesniowy nad tetnicg wiencowg, zespoty preekscytacji, zaburzenia czynnosci wezta
zatokowego i przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zapalenie miesnia sercowego, uraz klatki
piersiowej, serce sportowca. Okoto 5% przypadkéw SCD wystepuje w mechanizmie VF bez choroby
organicznej serca lub innej zdefiniowanej choroby (tzw. VF idiopatyczne).

Arytmie komorowe sg powszechne. Czestos¢ ich wystepowania wzrasta wraz z wiekiem oraz w miare
wzrostu rozmiaréw uszkodzenia serca. Dane dotyczace czestosci wystepowania nagtego zgonu
sercowego w generacji ogélnej majg ograniczong dostepnos$é. Wedtug opublikowanych opracowan,
SCD wystepuje u0,36-1,26 na 1000 mieszkaricdw rocznie na $wiecie, ze $rednig ok. 1/1 000/rok. Mozna
zaktadac, ze w Polsce SCD wystepuje u co najmniej 36 000-40 000 ludzi na rok, przy czym u ok. 25 000-
28 000 nalezy oczekiwa¢ nagtego zatrzymania krgzenia (NZK, ang. sudden cardiac arrest)
w mechanizmie VF. Wedtug danych GUS w 2012 r. niewydolnosc¢ serca byfa przyczyna 38 402 zgondw.
Ryzyko SCD u mezczyzn jest wyzsze niz u kobiet. Zwieksza sie ono z wiekiem. Czestos¢ wystepowania
SCD wsrdod mtodszych oséb rocznie odpowiada mniej wiecej 1 100-9 000 zgonom w Europie oraz 800-
6 200 zgonom w Stanach Zjednoczonych.

Obserwuje sie znaczne rozbieznosci pomiedzy obrazem klinicznym, a ciezkoscig oraz rodzajem choroby
serca. Obraz kliniczny arytmii komorowych jest bardzo réznorodny. Arytmie komorowe typu pobudzen
dodatkowych bardzo czesto przebiegajg bezobjawowo.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazuja, iz wszczepienie podskérnego kardiowertera-defibrylatora
(S-1CD) jest zalecane w prewencji nagtego zgonu sercowego. Wszczepienie S-ICD jest rekomendowane
u pacjentow, ktérzy spetniajg kryteria do wszczepienia automatycznego kardiowertera-defibrylatora
ICD oraz majg dodatkowe wspdtistnienie problemdw klinicznych, tj.: trudny dostep zylny, ryzyko
infekcji, powiktania zwigzane z implantacjg elektrod. W zadnych wytycznych nie podano
alternatywnego postepowania w przypadku pacjentéow kwalifikujgcych sie do wszczepienia
przezzylnego ICD, ktérzy majg przeciwwskazania do zastosowania konwencjonalnego systemu ICD.

Wedtug ekspertow w profilaktyce nagtego zgonu sercowego stosuje sie TV-ICD. Jednakze, zgodnie
z opiniami ekspertow, S-ICD nie zastgpi klasycznego przezzylnego ICD, bedzie wszczepiany w waskiej
grupie pacjentéw lub moze jedynie jg czeSciowo zastgpic.

Zgodnie z trescig Karty Problemu Zdrowotnego, przekazanej wraz ze zleceniem MZ, wszczepienie
konwencjonalnego, przezzylnego, ICD w poréwnaniu z tradycyjng farmakoterapia antyarytmiczng
wigze sie ze znacznym zmniejszeniem umieralnos$ci, powodowanym prawie wyfgcznie ograniczeniem
nagtych zgondéw sercowych (ang. sudden cardiac death, SCD). Natomiast wskazaniem dla
whnioskowanego Swiadczenia opieki zdrowotnej jest dyskwalifikacja i istnienie bezposrednich lub
posrednich przeciwwskazan do implantacji klasycznego ICD.

W zwigzku z powyzszym, nalezy uznac, iz technologig alternatywnga dla swiadczenia opieki zdrowotnej
»Wszczepienie / wymiana catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora” jest najlepsze leczenie
objawowe (ang. best supportive care, BSC).

Opis wnioskowanego swiadczenia

System S-ICD, catkowicie podskdrny automatyczny kardiowerter-defibrylator, zostat zaprojektowany
do ciggtego monitorowania akcji serca, detekcji zagrazajgcych zyciu czestoskurczow komorowych oraz
do automatycznej defibrylacji, powodujgcej przywrdcenie naturalnego rytmu serca. System S-ICD jest
zaprogramowany rowniez do wzbudzania trwajacej do 30s stymulacji w przypadku wystgpienia
podefibrylacyjnej bradykardii.
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W przypadku koniecznosci defibrylacji, generator impulséw zostaje natadowany i w efekcie wzbudza
najwyzej 5 wytadowan o maksymalnej energii 80.J.

Implantowany system jest programowany do dziatania jedno- lub dwustrefowego. W przypadku
dziatania jednostrefowego, wytadowania sg zalezne jedynie od pomiaréw tetna pacjenta. Dziatanie
dwustrefowe opiera sie réwniez na specyficznych morfologicznych kryteriach, pozwalajgcych odrdznic¢
tachykardie komorowg od innych nieletalnych przyspieszonych rytmow serca.

System jest zdolny zbiera¢ informacje o 45 epizodach indukcji wytadowan, umozliwiajac pdzniejszg
medyczng analize poprzedzajacej arytmii. Dtugos¢ zycia systemu S-ICD przy standardowym jego
wykorzystaniu moze przekroczy¢ 5 lat. W momencie implantacji system ma mozliwos¢ dostarczenia
ponad 100 wysokoenergetycznych wytadowan.

Swiadczenie bedzie realizowane w ramach leczenia szpitalnego. Kontrole urzadzenia mogtyby by¢
realizowane w ramach istniejacych swiadczern ambulatoryjnych dotyczacych planowych kontroli ICD.

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 istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczgcych 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 ibezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Nie odnaleziono badan poréwnujgcych wnioskowane $wiadczenie ,,wszczepienie / wymiana catkowicie
podskdérnego kardiowertera-defibrylatora” z leczeniem BSC. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi
klinicznymi oraz opiniami ekspertéw aktualng praktyka w prewencji nagtego zgonu sercowego stosuje
sie wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ang. implantable cardioverter defibrillator, ICD),
w przypadku kwalifikacji pacjenta do wszczepienia przezzylnego ICD oraz jednoczesnych
przeciwwskazan do implantacji ICD, w praktyce klinicznej, réwniez w Polsce, stosuje sie S-ICD.
W zwigzku z brakiem badan poréwnujacych S-ICD z najlepszym leczeniem objawowym (ang. best
supportive care, BSC), przedstawiono badania poréwnujgce S-ICD z ICD.

Analize kliniczng oparto na przegladzie dostarczonym przez producenta systemu S-ICD oraz jego
aktualizacji przeprowadzonej przez Agencje.

Do przeglagdu systematycznego dostarczonego przez producenta S-ICD zakwalifikowano 12 badan
kontrolowanych:

e badania, w ktérych S-ICD poréownywano z klasycznym TV-ICD: Jarman 2012, Kobe 2013, Pettit
2013, Griksaitis 2013, Carvalho 2014, Johansen 2013

e badania, w ktérych poréwnywano implantacje S-ICD u pacjentdw poddawanych dializom
i u pacjentéw niedializowanych: EI-Chami 2015, Koman 2015 b, Levy 2015;

e badania, w ktdérych poréwnywano implantacje S-ICD podskérnie i podmiesniowo: Singh 2014
i Willner 2015;

e badanie, w ktérym porownywano implantacje S-ICD u pacjentow w wieku <50 lat i >50 lat:
Olde Nordkamp 2014.

Badania miaty charakter zarowno prospektywny jak i retrospektywny. W niektérych badania nie
sposéb byto oceni¢, jak zbierano dane. Analizowane populacje byty réznej wielkosci, od matych
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w ktérych wzieto udziat 17 czy 23 pacjentéw, po duze badanie, w ktérym analizie poddano 1153
pacjentéw. Badania byty w zdecydowanej wiekszosci jednoosrodkowe. W wiekszosci nie opisano
udziatu sponsora. Czas obserwacji byt rézny od ok 3,5 miesigca do 36 miesiecy (mediana czasu
obserwacji pacjentdw z klasycznym ICD w badaniu Pettit 2013). W badaniu Levy 2015 nie podano
informacji nt. czasu obserwacji.

Dodatkowo wtgczono 15 badan niekontrolowanych, opisanych w postaci petnych tekstow.
Analizowana populacja liczyta od 6 pacjentéw (badanie Bardy 2010 a) do 1000 (planowana wielkos¢
populacji wtgczona do rejestru EFFORTLESS). Czas obserwacji wynidst od 229 dni do 60 miesiecy
(planowany okres obserwacji pacjentow w rejestrze EFFORTLESS). Cztery z dziesieciu badan
sponsorowata firma Cameron Health, w pozostatych przypadkach nie pisano udziatu sponsora
w badaniu.

W wyniku wyszukiwania Agencji odnaleziono 2 przeglady systematyczne:

e Auricchio 2017 — przeglad systematyczny z metaanalizg, ktérego celem oszacowanie rocznej
czestotliwosci wystepowania pierwszego epizodu nieadekwatnego wytadowania (ang.
inappropiate shock, IS) u pacjentow po wszczepieniu VR-ICD i wsrdd pacjentow
po wszczepieniu S-ICD, a takze okreslenie czynnikdéw wptywajgcych na wystepowanie IS.
tacznie wtaczono 6 470 pacjentow — w tym 1 013 pacjentéw, u ktdrych zastosowano S-ICD;

e Chue 2017 — przeglad systematyczny, ktérego celem byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) w prewencji nagtego zgonu
sercowego (ang. sudden cardiac death, SCD). tacznie wigczono 5 380 pacjentow;

oraz 6 badan pierwotnych:

e Mithani 2018 — badanie retrospektywne, w ktérym przedstawiono zdarzenia niepozgdane
u pacjentdw po wszczepieniu S-ICD i wérdd pacjentédw po wszczepieniu TV-ICD.

e Al-Ghamdi 2017 — badanie retrospektywne, ktorego celem byfa ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) w poréwnaniu
do przezzylnego kardiowertera-defibrylatora (TV-ICD), w prewencji nagtego zgonu sercowego
(ang. sudden cardiac death, SCD).

e Honarbakhsh 2017 — celem badania byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa catkowicie
podskérnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) w poréwnaniu do przezzylnego
kardiowertera-defibrylatora (TV-ICD).

e Brouwer 2016 — badanie retrospektywne, ktdrego celem bylo poréwnanie punktéw
koncowych u pacjentdw po wszczepieniu catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora
S-ICD i wsréd pacjentow po wszczepieniu przezzylnego kardiowertera-defibrylatora (TV-ICD).

e Friedman 2016 — badanie, ktérego celem byto poréwnanie punktéw koicowych u pacjentéw
po wszczepieniu catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora S-ICD i wsrdd pacjentow
po wszczepieniu przezzylnego kardiowertera-defibrylatora (TV-ICD).

e KoObe 2016 — badanie kohortowe, w ktérym oceniano i poréownywano stres pourazowy oraz
jakos¢ zycia pacjentéw po wczesniejszej implantacji catkowicie podskdrnego kardiowertera-
defibrylatora (S-ICD) oraz u pacjentdw po wszczepieniu przezzylnego kardiowertera-
defibrylatora (TV-ICD).

Wyniki powyzszych badan pokrywajg sie z tymi przedstawionymi w przegladach systematycznych
(ktére to posiadajg wyzszg wiarygodnosé) dlatego tez odstgpiono od szczegétowego ich
przedstawienia.

Dodatkowo w ramach analizy bezpieczenstwa, wigczono jednoramienne badania dotyczace
stosowania S-ICD:
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Grabowski 2018 — polskie badanie, w ktérym przedstawiono skutecznosci, bezpieczeristwa
oraz koszty zastosowania S-ICD u pacjentéw ze standardowymi wskazaniami do implantacji
ICD;

Kempa 2018 — polskie badanie, w ktédrym przedstawiono wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa
zastosowania S-ICD jako prewencji nagtego zgonu sercowego;

EFFORTLESS — miedzynarodowe, nierandomizowane, prospektywne badanie obserwacyjne,
opisane w publikacji Boersma 2017, ktérego celem byto przedstawienie wczesnych, srednio-
i dtugoterminowych wynikéw klinicznych stosowania systemu S-ICD. Wstepne wyniki tego
badania zostaty opisane w analizie AK S-ICD 2015 oraz w przegladzie systematycznym
Auricchio 2017;

Gold 2017, w ktdrym przedstawiono wyniki zastosowania S-ICD w krétkim okresie obserwacji;

Rudic 2017, w ktédrym oceniano wystepowanie nieadekwatnych wyftadowan u pacjentéw
z dziedzicznym zespotem arytmii w dtugim okresie obserwac;ji;

Moore 2016, w ktorym system S-ICD zastosowano u dorostych pacjentéw z wrodzong wada
serca (ang. congenital heart disease), u ktdrych nie mozna zastosowac przezzylnego ICD.

W celu oceny skutecznosci postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

OR —ang. odds ratio, iloraz szans;

RD — ang. risk difference, réznica ryzyk.

Skutecznos¢

Wvyniki przegladu dostarczonego przez producenta S-ICD

Zgodnie z przedstawionymi wynikami:

nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy S-ICD a TV-ICD w zakresie odsetka
pacjentow, ktdrzy pozytywnie przeszli test defibrylacji wykonywany podczas wszczepienia
urzadzenia oraz odsetka pacjentdw, ktorzy potrzebowali wiecej niz jednego wytadowania do
zakonczenia epizodu arytmii komorowej;

terapia S-ICD w poréwnaniu do terapii TV-ICD charakteryzowata sie istotnie statystycznie:

O nizszg 0 72% szansg wystapienia powaznych powiktan zwigzanych z elektrodami
(OR=0,28, 95% CI=(0,11; 0,71), RD=3,36, 95% Cl=(-5,26; -1,47));

O nizszg o 83% szansg wystgpienia niewielkiego krwiaka w miejscu implantacji
(OR=0,17, 95% CI=(0,04; 0,70), RD=-2,65, 95% Cl=(-4,09; -1,21));

nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie skutecznosci pomiedzy S-ICD a TV-ICD
implantowanymi u dzieci i mtodziezy. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze mozliwosci wnioskowania
w tej populacji sg ograniczone ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentéw wigczonych
do badan;

nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy S-ICD implantowanym
u pacjentdéw dializowanych i niedializowanych w zakresie:

o odsetka pacjentéw, ktérzy pozytywnie przeszli test defibrylacji wykonywany
podczas wszczepienia urzadzenia

o odsetka pacjentéw, u ktérych wystagpity ztozone punkty koricowe zdefiniowane
jako:

o zgon lub hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca lub adekwatne
wytadowania,
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o zgon lub hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca,

o powiktania wymagajgce reinterwencji chirurgicznej lub wytadowania (adekwatne
lub nieadekwatne).

e nie wykazano istotnych rdéznic w zakresie skutecznos$ci pomiedzy S-ICD implantowanym
podskérnie i podmiesniowo wskazujagcych na wptyw techniki implantacji S-ICD
na funkcjonowanie urzadzenia.

e nie wykazano istotnych réznic w zakresie skutecznosci pomiedzy S-ICD implantowanym
u pacjentéw < 50 lat i > 50 lat.

W zakresie badan niekontrolowanych sredni odsetek pacjentéw, ktérzy przeszli pozytywnie test
defibrylacji wynidst 99,6%. Ogdlna skutecznos$é wytadowan wyniosta 98,0%, $rednig skutecznosc¢
pierwszego wytadowania koriczagcego epizod arytmii oszacowano na poziomie 89,8%. Sredni odsetek
pacjentéw, u ktérych wystgpity nieadekwatne wytadowania, wyniést 10,7%.

Wvyniki aktualizacji przeprowadzonej przez Agencje

Auricchio 2017

Zgodnie z wynikami przegladu Auricchio 2017, w ujeciu rocznym nieadekwatne wytadowania (ang.
inappropiate shocks, 1Ss) stwierdzono u 6,4% pacjentow (95% Cl 5,1-7,9). Oceniono, iz czestosc¢
wystepowania ISs byta wieksza u pacjentéw z S-ICD niz u pacjentéw z jednojamowym wszczepialnym
kardiowerterem-defibrylatorem (VR-ICD — ang. single-chamber implantable cardioverter-
defibrillators) i wynosita 1,81 (95% Cl 0,86; 3,80), jednak rdznica nie byta istotna statystycznie.

Dla kazdego wtgczonego do przegladu badania poréwnywano czestos¢ wystepowania ISs z oczekiwang
czestoscig wystepowania ISs oszacowang na podstawie wynikow wszystkich wtgczonych badan — dla
badan odnoszacych sie do S-ICD nie wykazano rdznic istotnych statystycznie.

W odniesieniu do subpopulacji, w ktdrej raportowano ISs (raportowano w 7 z wtgczonych badan,
w tym we wszystkich badaniach odnoszacych sie do S-ICD), przeprowadzona metaanaliza wykazata,
iz czesto$¢ ISs w ujeciu rocznym wynosita 5,8% (95% Cl 5,3; 6,3).

Chue 2017

Zgodnie z wynikami przegladu Chue 2017 u 77% pacjentdw, u ktérych przeprowadzono implantacje S-
ICD przeprowadzono test progu defibrylacji (DFT — ang. defibrillator threshold). Adekwatny DFT
za pierwszym razem uzyskano u 89% przypadkow (zakres: 70-100%). Przeprogramowanie urzgdzenia
w celu zmiany kierunku polarnosci lub maksymalizacja jego wydajnosci, zwiekszyto czestos¢ uzyskania
adekwatnego DFT do 96%. U kolejnych 2% pozytywny wynik DFT uzyskano po repozycjonowaniu
generatora. W najwiekszej kohorcie adekwatny DFT osiggnieto u 92,7% pacjentéw przy energii
defibrylacji < 65 J oraz u99,7% przy energii defibrylacji < 80 J. DFT byt wyzszy wraz ze wzrostem indeksu
masy ciata (BMI) pacjenta.

Liczba pacjentéow, u ktorych wystgpito migotanie komor (ang. ventricular fibrillation, VF) lub
utrzymujacy sie czestoskurcz komorowy (ang. ventricular tachycardia, VT) wynosita od 0 do 12%.
W wielu badaniach nie wyszczegdlniono liczby utrzymujgcych sie arytmii komorowych. W 8 badaniach
raportowano skuteczno$¢ wytadowan. Odsetek pacjentéw, u ktérych skuteczne byto pierwsze
wytadowanie wynosit od 58% w jednym badaniu do 90% w najwiekszym badaniu kohortowym
(badanie IDE). Ogdlna skutecznos¢ defibrylacji w odniesieniu do systemu S-ICD w leczeniu komorowych
arytmii wynosita > 96%. Na podstawie zbiorczej analizy badania IDE oraz w rejestru EFFORTLESS
stwierdzono, iz 90,1% przypadkéw VT/VF ustgpito po zastosowaniu pierwszego wytadowania, a 98,2%
przypadkdéw VT/VF ustgpito po zastosowaniu do 5 wytadowan. Nieadekwatne interwencje urzadzenia
wystapity u 4,3% pacjentow, ktédrym wszczepiono S-ICD (zakres: 0-15%).

Czas potrzebny na przeprowadzenie implantacji urzadzenia byt poréwnywalny w obu grupach: 71
minut dla S-ICD i 65 minut dla jednokomorowego TV-ICD, rowniez dtugos$¢ hospitalizacji po implantacji
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byta podobna: 1,1 dnia w przypadku implantacji S-ICD, 1,0 dnia dla jednokomorowego ICD i 1,2 dnia
dla dwukomorowego ICD.

Autorzy przegladu wskazujg, ze pomimo braku randomizowanych badan klinicznych poréwnujacych S-
ICD z TV-ICD, wyniki badan obserwacyjnych sugerujg podobng skutecznosc i podobne bezpieczenstwo
stosowania S-ICD i TV-ICD.

Bezpieczeristwo

Wyniki przegladu dostarczonego przez producenta S-ICD

Zgodnie z przedstawionymi wynikami:

e nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy S-ICD a TV-ICD w odsetku pacjentow,
u ktérych wystgpity takie zdarzenia niepozadane jak powikfania ogétem, takze powikfania
okotozabiegowe, zgony oraz niewykryte arytmie zakoniczone zgonem, nieadekwatne
wytadowania, infekcje, koniecznos$¢ usuniecia urzadzenia, powtdrny zabieg, pdzna korekta
systemu lub elektrody, uszkodzenie elektrody, migracja elektrod, dyskomfort, odma
optucnowa, perforacja serca, wysiek osierdziowy;

e terapia S-ICD w poréwnaniu do terapii TV-ICD charakteryzowata sie istotnie statystycznie
ponad trzykrotnie wyzszg szansg wystgpienia powaznych infekcji (OR=3,24, 95% Cl=(1,15;
9,18)), rdznica ryzyka nie osiggneta istotnosci statystycznej RD=1,67, 95% ClI=(-0,01; 3,36);

e nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie bezpieczenstwa pomiedzy S-ICD a TV-
ICD implantowanymi u dzieci i mtodziezy. Nalezy jednak zaznaczyé, ze mozliwosci
whnioskowania w tej populacji sg ograniczone ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentéow
wigczonych do badan.

e nie wykazano istotnych statystycznie rdzinic pomiedzy pacjentami dializowanymi
a niedializowanymi w odsetku pacjentow, u ktérych wystgpity takie zdarzenia jak: powikfania
ogdtem, zgony, nieadekwatne wytadowania, infekcje, hospitalizacje z powodu niewydolnosci
serca. U zadnego pacjenta z S-ICD poddawanego dializom nie byto koniecznosci usuniecia
urzadzenia, zaden z pacjentéw nie wymagat takze powtdrnego zabiegu, wsrdd pacjentéow
dializowanych odsetki te wyniosty odpowiednio 9,6% i 11,5%. llorazy szans nie osiggnety
istotnosci statystycznej natomiast roznica ryzyka osiggneta istotnosé statystyczng
(odpowiednio RD=-9,62, 95% Cl=(-19,18; -0,05) i RD=-11,54, 95% Cl=(-21,64; -1,44));

e nie wykazano istotnych rdznic w zakresie bezpieczenstwa pomiedzy S-ICD implantowanym
podskérnie i podmiesniowo wskazujgcych na wptyw techniki implantacji S-ICD
na funkcjonowanie urzadzenia.

e nie wykazano istotnych réznic w zakresie bezpieczenstwa pomiedzy S-ICD implantowanym
u pacjentow < 50 lat i > 50 lat.

Zgodnie z wynikami badan niekontrolowanych $redni odsetek pacjentdéw, u ktdrych wystgpity
powiktania okotozabiegowe wynidst 2,2%. Podczas pierwszych 30 dni od wszczepienia powiktania
zaobserwowano u 4,5% pacjentow. W obserwacji dtugoterminowej sredni odsetek pacjentéw,
u ktérych wystapity powiktania wyniést 10,0%. Srednio 2,7% pacjentéw zmarfo w trakcie trwania
obserwacji. Powiktania obserwowane najczesciej to infekcje (Srednio u 3,3% pacjentéw), koniecznos¢
powtdrnego zabiegu (Srednio u 14,1% pacjentéw) i koniecznos¢ usuniecia urzadzenia (Srednio u 6,1%
pacjentéw). Pozostate zdarzenia niepozgadane, m.in. arytmie zakoriczone zgonem, dyskomfort,
uszkodzenie lub migracja elektrody wystepowaty bardzo rzadko.

Wyniki aktualizacji przeprowadzonej przez Agencje

Zgodnie z wynikami przegladu Chue 2017 najczesciej raportowanymi powikfaniami we wtgczonych
do przegladu badaniach byty: zakazenia kieszeni portu (ang. pocket infections): 2,7% (zakres: 0-19%,
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raportowany w 14 badaniach, 44 przypadki/l 654 pacjentow); zaburzenia gojenia rany (0,6%,
raportowane w 7 badaniach, 7 przypadkow/1 145 pacjentéw); dyskomfort zwigzany z rang (0,8%,
w 9 badaniach, 10 przypadkéw/1 327); krwiak (0,4%, 10 badan, 22 przypadki/5 044); migracja otowiu
(0,3%, 10 badan, 14 przypadkow/5 059); usterki urzadzenia, tym przedwczesne wyczerpanie baterii
(1,2%, 10 badan, 16 przypadkow/1 384) oraz brak komunikacji z urzgdzeniem (0,3%). Najwyzszy
wskaznik przedwczesnego wyczerpania baterii wynosit 9% we wczesnym badaniu kohortowym.
Kolejne, odnotowane w zbiorczej analizie badania IDE oraz w rejestrze EFFORTLESS, wskazniki
przedwczesnego wyczerpania baterii byty nizsze i wyniosty 0,6%. Odnotowano alert bezpieczenstwa
zczerwca 2011 roku o stwierdzonej nieprawidtowosci w funkcjonowaniu baterii w urzadzeniu.
Smiertelno$¢ szpitalna wyniosta 0,4% (w 10 badaniach, 15 przypadkéw/4 235 pacjentéw), natomiast
$miertelno$¢ w trakcie okresu obserwacji: 3,4% (12 badan, 52 przypadki/1 547). Arytmia jako przyczyna
Smierci zostata stwierdzona w przypadku 2 pacjentéw (0,1%), pozostate przyczyny smierci nie zostaty
w badaniach okreslone.

tacznie 3,8% urzadzen S-ICD (zakres: 0-12%) wymagato eksplantacji (dane z 11 badan, 57 przypadkow/
1 514 pacjentdw), przede wszystkim z powodu zakazenia kieszeni portu (1,8%, 29 przypadkéw/1 585
pacjentéw), badz: potrzeby stosowania stymulacji serca, wystepowania nieadekwatnych interwencji
urzadzenia (ang. inappropriate shocks, ISs), nieudanych defibrylacji. Tam, gdzie opisano, 16 pacjentom,
ktorym usunieto S-ICD wszczepiono nastepnie TV-ICD (44%, 16 zdarzen/36). W przypadkach
o najdtuzszym okresie obserwacji (Srednia 2 117 dni), wiekszos¢ przypadkdw eksplantacji urzadzenia
(25 przypadkow z 31) dotyczyta planowej wymiany baterii. Mediana czasu dziatania baterii
w urzadzeniu wynosita 5 lat (4,4-5,6 lat).

W grupie pacjentéw, ktérym wszczepiono S-ICD w pordwnaniu z pacjentami z TV-ICD rzadziej
wystepowaty: wysiek osierdziowy (0 vs 6), perforacje serca (0 vs 3), odma optucnowa (0 vs 8).
Natomiast czestszymi powiktaniami w grupie S-ICD niz w grupie TV-ICD byty krwiaki (9 vs 3). Wskazniki
adekwatnych DFT dla obu grup byty podobne (91%, 59 przypadkdéw/65 pacjentéw vs 90%, 60/97).
W grupie S-ICD w dwdch przypadkach przeprowadzona implantacja urzadzenia wymagata korekty,
natomiast w grupie TV-ICD korekta wymagana byta w 18 przypadkach. Wskazniki ilosci zakazen byty
poréwnywalne w obu grupach (2 przypadki w grupie S-ICD vs 5 w grupie TV-ICD).

W ramach badan niekontrolowanych w badaniu Grabowski 2018 nie odnotowano zadnego zgonu,
zakazenia ani koniecznosci wymiany baterii w urzadzeniu, 1 pacjent wymagat ponownej interwencji
ze wzgledu na przemieszczenie wszczepionego urzadzenia oraz 1 pacjent miat epizod niewtasciwej
terapii. W badaniu Kempa 2018 nie zaobserwowano zadnych nieprawidtowosci zwigzanych z ranami
pooperacyjnymi ani powiktai chirurgicznych zwigzanych z implantacjg urzadzenia; u 2 pacjentéow
stwierdzono epizody nieadekwatnych interwencji urzadzenia. W badaniu EFFORTLESS u 11,7%
pacjentow zaraportowano 135 zdarzer niepozadanych/komplikacji; najczestszymi powiktaniami
po wszczepieniu S-ICD bylty infekcje wymagajgce usuniecie urzagdzenia (2,4%), erozja (1,7%), powiktania
zwigzane z nadczutoscig serca powodujace niewtasciwe wytadowania (1,1%) i dyskomfort (0,8%).
W badaniu Gold 2017 w czasie okresu obserwacji, u 99,0% pacjentéw nie wystgpity zadne zdarzenia
niepozadane zwigzane z zastosowanym urzgdzeniem; u 3,7% pacjentéw wystapity 62 komplikacje
w okresie 30 dni po wszczepieniu S-ICD. W badaniu Rudic 2017 nie odnotowano zadnego zgonu,
zadnego epizodu utraty przytomnosci moggcego wskazywac na nieleczong arytmie komorowg, nie
stwierdzono przypadkéw przedwczesnego wyczerpania baterii w urzadzeniu ani zakazen kieszeni
portu.

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych wynikow jest fakt iz badania obejmuja
krotki okres obserwacji, natomiast nalezy mie¢ na uwadze, iz dtugos$¢ zycia systemu S-ICD przy
standardowym jego wykorzystaniu moze przekroczy¢ 5 lat. Dodatkowo wiekszosc przedstawionych
badan nie byta randomizowana.
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Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac 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 Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

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

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

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 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

W ramach analizy ekonomicznej z 2015 r., przekazanej przez producenta systemu S-ICD, wykonano
analize kosztow-uzytecznosci przy kontynuacji optymalnej terapii antytachyarytmicznej (OTA). Analize
przeprowadzono w 5-letnim horyzoncie czasowym. Okres ten podyktowany jest czasem dziatania
urzadzenia w standardowych warunkach, zgodnie z informacjg producenta. W analizie zatozono
finansowanie implantacji systemu S-ICD w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP). Ze wzgledu na
przewidywane rozliczanie procedury w ramach JGP nie przewiduje sie kosztéw ponoszonych przez
pacjenta innych niz zwigzanych ze stosowaniem OTA (jednakowych w obu poréwnywanych grupach)
oraz z leczeniem zdarzen niepozgdanych. Koszty ponoszone przez pacjenta sg zatem znikome
w poréwnaniu z kosztem catego Swiadczenia. W efekcie analize ekonomiczng przeprowadzono
wyltacznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze koszty zwigzane z implantacjg S-ICD wynoszg tacznie 101,2
tys zt. Implantacja S-ICD w skojarzeniu z optymalng terapig antytachyarytmiczng wigze sie ze wzrostem
QALY o 0,90 oraz ze wzrostem kosztéw o 98,9 tys. zt w pordéwnaniu z optymalng terapig
antytachyarytmiczna.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdzi. zm.);

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

wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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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 wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq porownywane 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
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik 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 wptyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Aktualnie $wiadczenie wszczepienie / wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora
nie znajduje sie w koszyku swiadczen gwarantowanych, jednakze jest finansowane ze s$rodkéw
publicznych na podstawie indywidualnych zgdd wydawanych przez NFZ.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono

e oszacowania dotyczacych skutkdw finansowych dla ptatnika publicznego przedstawionych
w KPZ;

e oszacowania dokonane w analizach producenta systemu S-ICD, w ktdrych S-ICD nie jest
w ogoéle finansowany ze srodkéow publicznych.

Przeprowadzona wstepna analiza w ramach KPZ wskazuje na wzrost kosztéw ponoszonych przez
ptatnika w przypadku zakwalifikowania przedmiotowego Swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego o 7,81 min zt w 2016 r., 7,70 min zt w 2017 r., 7,6 min zt w 2018 r., 7,52
mlin zt w 2019 r. oraz 7,45 mlIn zt w 2020 r. Stosunkowo duzy wzrost wydatkow terapii taczy sie gtdwnie
z koniecznoscig optacenia samej procedury implantacji (Srednio ok. 98,7% wszystkich kosztéw).
Pozostate koszty majg niewielki udziat w ostatecznym wyniku lub, tak jak w przypadku zdarzen arytmii
komorowych lub innych zdarzed niepozadanych, s nizsze w scenariuszu uwzgledniajgcym
finansowanie procedury implantacji S-ICD w ramach JGP.

W ramach analizy wptywu na budzet przekazanej przez producenta systemu S-ICD uwzgledniono
populacje uzyskang na podstawie opinii ekspertéw klinicznych na poziomie 80 pacjentéw rocznie.
Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

o koszty systemu S-ICD,
o koszty optymalnej terapii antytachyarytmicznej,
e koszty monitorowania urzadzenia;

o koszty zwigzane z epizodami tachyarytmii komorowych, burzy elektrycznej (VT/VF) oraz
zdarzeniami niepozgdanymi.

Zgodnie obliczeniami przedstawionymi przez producenta S-ICD wzrost kosztow zwigzanych
z refundacjg implantacji S-ICD oszacowano na 7 896,7 tys. PLN w 2018 r., 7 891,4 tys. PLN w 2019 r.
oraz 7 889,2 tys. PLN w 2020 .

Najwiekszym ograniczeniem wiarygodnosci powyzszych obliczen jest fakt, iz brak jest doktadnych
danych odnosnie rozmiaru populacji, u ktérej omawiana technologia bedzie stosowana. Zgodnie
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z dokumentem ekspertéw Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczacego S-
ICD, ,,na podstawie piSmiennictwa, przyjmujgc $rednig roczng liczbe usunie¢ uktadéw ICD w Polsce,
nalezy szacowac¢ docelowe potrzeby w zakresie implantacji S-ICD w naszym kraju na 80—100 sztuk
rocznie w wyspecjalizowanych i przeszkolonych osrodkach klinicznych”. W takiej sytuacji, kiedy
to rozmiar populacji jest niepewny, w celu zabezpieczenia budzetu nalezatoby rozwazy¢ wprowadzeniu
instrumentu dzielenia ryzyka polegajacego na cappingu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow 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 srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
Odnaleziono 6 wytycznych klinicznych:

e European Society of Cardiology (ESC) 2015,

Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (Opinia PTK) 2017.,
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2017;

e American Heart Association/ American College of Cardiology / Heart Rhythm Society (AHA,
ACC, HRS) 2017;

e Blue Cross and Blue Shield Association (HMSA) 2017;
e EmblemHealth (EH) 2017.

We wszystkich odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej, wszczepienie podskdérnego
kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) jest zalecane w prewencji nagtego zgonu sercowego. Wszczepienie
S-ICD jest rekomendowane u pacjentéw, ktérzy spetniajg kryteria do wszczepienia automatycznego
kardiowertera-defibrylatora ICD oraz majg dodatkowe wspdtistnienie probleméw klinicznych, tj.:
trudny dostep zylny, ryzyko infekcji, powiktania zwigzane z implantacjg elektrod. W 5 wytycznych
wszczepienie S-ICD jest zalecane u pacjentéw, u ktérych wystepuje trudny dostep zylny oraz u ktérych
wystepuje ryzyko infekcji. W 3 wytycznych zaleca sie wszczepienie S-ICD u pacjentdw, u ktdérych
wystepujg powikfania zwigzane z implantacjg elektrod, natomiast w 2 wytycznych rekomenduje sie
stosowanie S-ICD u mfodych pacjentéw stojgcych w obliczu dozywotniego leczenia. W zadnych
wytycznych nie podano alternatywnego postepowania w przypadku pacjentéw kwalifikujgcych sie do
wszczepienia przezzylnego ICD, ktérzy majg przeciwwskazania do zastosowania konwencjonalnego
systemu ICD.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 31.10.2017 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.4082.25.2017.JCM IK: 1063043), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdérnego
kardiowertera-defibrylatora” jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6zii. Zm.), po uzyskaniu
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 44/2018 z dnia 7 maja 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie podskéornego kardiowertera-defibrylatora” jako
Swiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 44/2018 z dnia 7 maja 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdérnego kardiowertera-
defibrylatora” jako swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr O0T.430,6.2017. Wszczepienie / wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-
defibrylatora. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej.
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