Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr44/2018 z dnia 7 maja 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdérnego kardiowertera-
defibrylatora” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-
defibrylatora”, jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego, w ksztafcie proponowanym przez wnioskodawce, przy
proponowanych ogdlnych wskazaniach do implantacji i braku mechanizmu
kontroli wydatkow ptatnika publicznego.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Wszczepienie wymiana catkowicie podskdrnego
kardiowertera-defibrylatora”, jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego, pod warunkiem ograniczenia liczby osSrodkow
wszczepiajgcych do obecnie wykonujgcych procedure usuniecia elektrod,
bardziej szczegétowego okreslania wskazan do implantacji oraz wprowadzenia
rejestru implantacji kardiowerterow-defibrylatorow, a takie zastosowania
mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS), pozwalajgcego obnizy¢ koszty ptatnika
publicznego, np. poprzez mechanizm cappingu i obnizenie ceny urzgdzenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia przekazat zlecenie przygotowania rekomendacji odnosnie
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,WSszczepienie wymiana
catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora”, jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Obecnie w Polsce
wszczepienia catkowicie podskdrnych kardiowerterow-defibrylatorow sq
finansowane  ze srodkdw  publicznych  na  podstawie  uzyskiwanych
indywidualnych zgdd regionalnych oddziatow NFZ.

Problem kliniczny

Wszczepienie catkowicie podskdornego  kardiowertera-defibrylatora  jest
rekomendowane u pacjentow, ktorzy spetniajg kryteria do wszczepienia
automatycznego kardiowertera-defibrylatora oraz majqg wzgledne Ilub
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bezwzgledne przeciwwskazania do implantacji drogq przezzylng, tj. na przyktad:
trudny dostep zylny, ryzyko infekcji, powiktania zwigzane z wczesniejszq
implantacjq elektrod.

Wady catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora, w porownaniu
do urzqdzenia klasycznego to, miedzy innymi: brak mozliwosci stymulacji
bradykardii, stymulacji antyarytmicznej i CRT, krotsza dtugosc Zycia urzqdzenia,
wyzszy koszt a takze wystepowanie nieadekwatnych wytadowan i miejscowe
zakazenia.

Dowody naukowe

Stabej i umiarkowanej jakosci dowody naukowe pochodzgce z obserwacji
relatywnie matych grup chorych, w znaczqcej czesci o charakterze
retrospektywnym, wskazujg na dobrg skutecznos¢ catkowicie podskornych
kardiowerterow u chorych z przeciwwskazaniami wzglednymi i bezwzglednymi
do implantacji urzqdzen klasycznych. Nalezy odnotowaé brak badan
porownujgcych wszczepienie / wymiane catkowicie podskornego kardiowertera-
defibrylatora z optymalnym leczeniem zachowawczym oraz brak badan
randomizowanych poréwnujgcych implantacje tych urzqdzen z przezzylnymi/
konwencjonalnymi ICD. Dostepne raporty obejmujqg relatywnie krotki okres
obserwacji, szczegdlnie w odniesieniu do zaktadanej dftugosci zycia systemow
podskornych. Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic w zakresie
skutecznosci i bezpieczenstwa pomiedzy S-ICD a TV-ICD implantowanymi
u dzieci i mtodziezy, nalezy jednak zaznaczyc, ze mozliwosci wnioskowania w tej
populacji sq ograniczone ze wzgledu na niewielkq liczbe pacjentow witgczonych
do badan. W odniesieniu do bezpieczeristwa implantacji nalezy podkreslic, ze
w niektorych badaniach odsetek pacjentow, u ktorych wystqpity powazne
infekcje byt istotnie statystycznie wyziszy wsrod pacjentow z urzqdzeniami
implantowanymi  catkowicie podskornie, porownaniu do pacjentow
Z urzqgdzeniami wszczepianymi drogq przezzying.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona wstepna analiza wskazuje na wzrost wydatkow ponoszonych
przez ptatnika, w przypadku zakwalifikowania przedmiotowego swiadczenia
opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego. Wzrost wydatkow
zwigzany jest

Populacja chorych, u ktorych w przysztosci rozwazane moze byc¢ wszczepienie
systemu catkowicie podskornego jest trudna do oszacowania na podstawie
dostepnych danych. Jej szacowanie w przysztosci utrudnia brak precyzyjnie
okreslonych wskaza¢ do implantacji wymienionych w karcie problemu
zdrowotnego. Powoduje to ryzyko wzrostu wydatkow  ptatnika publicznego
w dtuzszej perspektywie. Zdaniem Rady zasadne jest zatem utworzenie rejestru
implantacji catkowicie podskornych kardiowerterow-defibrylatorow.
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Nalezy jednak odnotowad, ze szacunki ekonomiczne zaktadajq, iz obecnie
wnioskowane Swiadczenie nie jest w ogdle finansowane ze srodkow
publicznych, tymczasem pftatnik publiczny ponosi koszty wykonywania
implantacji catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora na podstawie
indywidualnych wnioskdw i rozliczania z oddziatami Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Gtowne argumenty decyzji

Implantacja  catkowicie  podskdornego  kardiowertera-defibrylatora  jest
interwencjq o potwierdzonej skutecznosci klinicznej u chorych, u ktorych istniejg
przeciwwskazania do implantacji urzqdzenia drogq przezzylng. Wzrost
wydatkow ptatnika publicznego jest trudny do oszacowania. Zasadne jest
w szczegdlnosci  bardziej precyzyjne okreslenie wskazan do implantacji
urzqdzenia oraz prowadzenie rejestru implantacji. Wskazane jest zastosowanie
mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS), pozwalajgcego obnizy¢ koszty ptatnika
publicznego np. poprzez mechanizm cappingu i obnizenie ceny urzgdzenia.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
0T.430.6.2017, ,Wszczepienie / wymiana catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora. Raport
w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej”, 27 kwietnia 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Boston Scientific Polska sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Boston Scientific Polska sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Boston Scientific Polska sp. z o.0..



