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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Telemetryczny nadzdr nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub
uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej , Telemetryczny
nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub
defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, pod
warunkiem  doprecyzowania  wymagan  wobec os$rodkéw  telemonitorujgcych,
doszczegodtowienia warunkdw realizacji $wiadczenia oraz okreslenia zasad ochrony danych
osobowych i cyberbezpieczenstwa.

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
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Analize skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianego Swiadczenia oparto na trzech przegladach
systematycznych - Klersy 2016, Parthiban 2015, Blair 2014 oraz publikacji Hindricks 2017,
bedgcej opisem 3 badarn RCT z metaanalizg. Uwzglednione przeglady systematyczne
poréwnywaty zdalny monitoring u pacjentéw z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami
do elektroterapii serca z konwencjonalng obserwacjg. Wyniki przegladu Klersy 2016 wykazaty
istotne statystycznie rdznice w zakresie catkowitej liczby wizyt. W wyniku przegladu Parthiban
2015 stwierdzono istotng statystycznie przewage na korzysé zdalnego monitoringu w zakresie
wytadowania ICD, wykrywalnosci arytmii przedsionkowej oraz wykrywalnosci zdarzen
klinicznych. Natomiast w odnalezionym przegladzie Blair 2014 odnotowano istotnie
statystycznie rdéznice na korzy$¢ monitoringu w warunkach domowych dotyczgce m.in. czasu
reakcji od zdarzenia klinicznego do decyzji podjetej przez klinicyste, czasu hospitalizacji
pacjentéw, ryzyka zgonu.
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Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze analiza kliniczna podlega ograniczeniom, wsrdd ktérych
nalezy wskaza¢, iz wtgczone przeglady systematyczne byty niskiej lub krytycznie niskiej jakosci.

Oszacowania Agencji wskazujg, ze roczny koszt realizacji wnioskowanego $wiadczenia,
w zaleznosci od przyjetej liczebnosci populacji czy kosztu transmitera, bedzie sie zawierat
w przedziale od do _ Nalezy jednak podkreslié, ze przeprowadzona
analiza nie uwzglednia dodatkowych kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem ocenianej
technologii, takich jak wyposazenia placéwek w odpowiedni sprzet i oprogramowanie oraz
przeszkoleniem personelu.

Odnalezione rekomendacje podkreslajg wage zdalnego monitorowania pacjentéw
z wszczepionymi urzagdzeniami do elektroterapii serca, w tym pacjentéw z ICD lub CRT-D jako
istotnego elementu opieki stanowigcego uzupetnienie lub alternatywe dla standardowej
kontroli urzadzen wszczepialnych w trakcie osobistej wizyty pacjenta w poradni.

Majac na uwadze powyzisze argumenty, Prezes Agencji uznaje za zasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub ukfadem
resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, pod warunkiem doprecyzowania wymagan
wobec osrodkéw telemonitorujacych, doszczegdtowienia warunkéw realizacji Swiadczenia
oraz okreslenia zasad ochrony danych osobowych i cyberbezpieczenstwa.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31 ¢
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Niewydolnos¢ serca (ang. heart failure, HF) to stan, w ktérym w wyniku zaburzenia czynnosci serca
dochodzi do zmniejszenia pojemnosci minutowe] (rzutu) serca w stosunku do zapotrzebowania
metabolicznego tkanek ustroju, badZ witasciwa pojemnos¢ minutowa jest utrzymywana dzieki
podwyzszeniu ciSnienia napetniania, co powoduje objawy kliniczne, a szczegdlnie ograniczenie
tolerancji wysitku i nadmierne zatrzymywanie w organizmie sodu i wody.

Niewydolnosc¢ serca, na podstawie wynikow badania echokardiograficznego, klasyfikowana jest na:

— niewydolno$¢ serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa (ang. heart failure with reduced ejection
fraction, HF-REF);

— niewydolno$¢ serca z zachowang frakcjg wyrzutowa (ang. heart failure with preserved ejection
fraction, HF-PEF).

Przyczyng wystgpienia niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcja wyrzutowa (HF-REF) moze by¢
choroba niedokrwienna serca (najczesciej w nastepstwie przebytego zawatu serca), nieprawidtowo
kontrolowane nadcisnienie tetnicze, wady zastawkowe lub kardiomiopatie.

Typowymi objawami niewydolnosci serca s3: dusznosci, dusznosci ortopnoiczne (orthopnoe),
napadowe dusznosci nocne, zmniejszona tolerancja wysitku, meczliwos¢, znuzenie, wydtuzony czas
odpoczynku po wysitku, obrzeki okotokostkowe.
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Rokowanie w HF scisle wigze sie ze stanem klinicznym pacjenta i stopniem zaawansowania choroby.

Niewydolno$¢ serca dotyczy okoto 1-2% dorostej populacji krajéw rozwinietych, natomiast w populacji
0s6b powyzej 70 r.z. przekracza 10%. Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) w Polsce
na niewydolnos¢ serca choruje 600-700 tys. oséb.

W leczeniu niewydolnosci serca stosuje sie:

— leczenie farmakologiczne — stosuje sie grupy lekéw poprawiajgcych przezycie oraz wptywajace
na poprawe samopoczucia, redukujgce objawy HF i czestos¢ hospitalizacji z powodu zaostrzen
HF, ale niewptywajgce na przezycie odlegte;

— leczenie inwazyjne — wszczepialne kardiowertery — defibrylatory (ang. Implanted Cardiac
Defibrillators, ICD) i resynchronizacje komoér serca (ang. Cardiac Resynchronization Therapy,
CRT).

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z Kartag Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) giéwna alternatywa wobec nadzoru
telemetrycznego sg czestsze wizyty w poradni kardiologicznej, podczas ktérych mozliwe jest
odczytanie danych z implantowanego urzadzenia.

Ponadto jako alternatywe dla ocenianego swiadczenia mozna wskaza¢ kompleksowe programy opieki
nad pacjentami z niewydolnoscig serca zawierajgce szereg rozwigzan stuzacych koordynacji opieki nad
pacjentami z HF:

— Program Profilaktyki i Leczenia Chordb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017-
2020 - program skierowany jest do podmiotéw leczniczych, ktdre zajmujg sie diagnostyka
i leczeniem choréb uktadu sercowo-naczyniowego, oséb narazonych oraz chorych na choroby
uktadu sercowo-naczyniowego, ogoétu spoteczenstwa i personelu medycznego. Celem
programu jest opracowanie kompleksowego modelu opieki nad chorymi z niewydolnoscig
serca oraz zorganizowanie i wdrozenie Oddziatéw Dziennych Niewydolnosci Serca (ODNS)
z wykorzystaniem rozwigzan telemedycznych.

— Kompleksowa opieka nad chorymi z niewydolnoscia serca w Polsce (KONS) — program
pilotazowy, ktérego celem jest dgzenie do zapewnienia pacjentom skoordynowanego dostepu
do diagnostyki i leczenia wykonywanego przez rézne placowki i zgodnego z aktualnym stanem
wiedzy na kazdym etapie choroby. Model KONS zawiera interwencje realizowane przez
pracownikéw POZ, ambulatoryjnego lecznictwa specjalistycznego, szpitali, osrodkéw
rehabilitacji oraz opieki dtugoterminowej. Efektem wdrozenia KONS ma by¢ m. in.
prowadzenie aktywnego nadzoru nad przebiegiem choroby, zwtaszcza po wypisaniu ze szpitala
(regularne wizyty w poradni lub domu pacjenta, mozliwos¢ wsparcia telefonicznego lub zdalne
monitorowanie). W proponowanym modelu to szpitale specjalistyczne majg byc
odpowiedzialne za prowadzenie nadzoru nad urzgdzeniami wszczepialnymi, realizowanego
w trybie telemedycznym.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Nadzér telemetryczny polega na udzieleniu teleporady z zakresu kardiologii pacjentom
z wszczepionym ICD/CRT-D. Telemonitoring odbywa sie przy wykorzystaniu implantowanych urzadzen.
Dane z pamieci urzadzenia z miejsca pobytu pacjenta przekazywane s3 na serwer przez siec
telekomunikacyjng. Po zalogowaniu sie do systemu osoby uprawnione majg wglad w przestane dane.
Obecnie dostepne sg nastepujace systemy telemonitoringu: Medtronik CareLink, Biotronik Home
Monitoring, Boston Scientific Latitude, Sorin SMARTVIEW oraz St Jude Merlin.net. Systemy te opieraja
sie na komunikacji pomiedzy wszczepionym urzadzeniem, transmiterem i osrodkiem nadzorujgcym.
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Transmiter otrzymuje pacjent opuszczajgc podmiot leczniczy po hospitalizacji w oddziale szpitalnym
lub wizycie w poradni.

Domowy aparat monitorujagcy (monitor/transmiter) jest niezbedny do realizacji telemonitoringu
pacjenta po wszczepieniu urzgdzenia wysokoenergetycznego. Jest to nieduze przenosne urzadzenie,
ktére rejestruje i analizuje parametry pracy serca oraz generuje alarm w sytuacjach wymagajacych
interwencji. Monitor wymaga podtaczenia do gniazdka sieci elektrycznej i ustawienia go w odlegtosci
maksymalnie kilku metrow od miejsca nocnego odpoczynku (t6zka). Nie jest konieczne posiadanie
przez pacjenta tgcza internetowego ani stacjonarnej linii telefonicznej, natomiast konieczny jest zasieg
sieci telefonii komdrkowej w miejscu zamieszkania/pobytu pacjenta.

Swiadczenie ma by¢ udzielane w ramach poradni kardiologicznej, z dostepem do oddziatu o profilu
kardiologia, w ktérym wykonuje sie implantacje ICD/CRT-D. Ponadto osrodek petnigcy opieke nad
danym pacjentem bedzie musiat posiada¢ komputer ztgczem internetowym i standardowym
oprogramowaniem oraz telefon.

Etapy realizacji teleporady:

1. Transmiter odczytuje dane z wszczepionego urzadzenia w zaplanowanych terminach transmisji
oraz w kazdym momencie, kiedy pacjent odczuwa taky potrzebe oraz wtedy, kiedy system sam
rozpozna zaburzenia w pracy urzadzenia lub serca.

2. Raport z analizy danych jest wysytany natychmiast po wejsciu pacjenta w strefe zasiegu
domowego transmitera.

3. Najlepiej codziennie (lub w innym trybie ustalonym w o$rodku) zespét sktadajacy sie z pielegniarki
i lekarza analizuje nadestane dane i w zaleznosci od sytuacji klinicznej, najczesciej po rozmowie
telefonicznej z pacjentem/cztonkiem rodziny w celu ustalenia przebiegu zdarzenia/aktualnego stanu
zdrowia decydujg o dalszym postepowaniu:

¢ zalecenie wizyty w POZ/AOS;

e wezwanie karetki;

e zgtoszenie sie na ostry dyzur w miejscu zamieszkania;

e zgtoszenie sie na ostry dyzur w osrodku im plantujgcym;

e modyfikacja leczenia/stylu zycia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

Analize skutecznosci i bezpieczenstwa oparto na 3 przegladach systematycznych:

o Klersy 2016 - przeglad systematyczny obejmujacy 11 badan RCT. Celem przegladu byta analiza
telemonitoringu u pacjentow z wszczepionym elektronicznymi urzadzeniami do elektroterapii
serca (DTM, ang. Implantable Device Telemonitoring) pod katem zmniejszenia wykorzystania
opieki zdrowotnej w stosunku do standardowe] opieki (SoC, ang. Standard of Care) —
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bezposrednich wizyt szpitalnych w okresach od 3 do 6 miesiecy. Okres obserwacji to 13-36
miesiecy. tacznie wtaczono 5 702 pacjentéw (mediana wieku — 65 lat). Jakos¢ przegladu zostata
oceniona na krytycznie niskg wg skali AMSTAR 2;

e Parthiban 2015 — przeglad systematyczny, ktérego celem byt przeglad literatury i metaanaliza
badan RCT pordwnujgcych zdalny monitoring (RM, ang. Remote Monitoring) z konwencjonalng
obserwacjg (wizyty kontrolne co ok. 3-6 miesiecy). Do przeglgdu wtgczono 9 badan RCT, w tym
7 badan wieloosrodkowych. tacznie wtgczono 6 469 pacjentéw w przedziale wiekowym 59-68
lat z wszczepionymi ICD, z ktérych 3 496 byto losowo przydzielone do RM, a 2 973 do
obserwacji konwencjonalnej. Jakos$¢ przegladu zostata oceniona na niskg wg skali AMSTAR 2;

e Blair 2014 —przeglad systematyczny do ktérego wtgczono 2 badania RCT (Crossley 2011, Varma
2010) oraz 1 wieloosrodkowe badanie obserwacyjne, kohortowe bez grupy kontrolnej — Saxon
2010. Celem przegladu byta ocena skutecznosci danych diagnostycznych uzyskanych
z urzadzen i ich przydatnosci w warunkach klinicznych. Do przeglagdu wtgczono 197 342
pacjentéw, w tym do badania Crossley 2011 — 1 997, Saxon 2010 — 194 006, Varma 2010 —
1 339. Jakos¢ przegladu zostata oceniona na krytycznie niskg wg skali AMSTAR 2.

Dodatkowo do analizy klinicznej wtgczono publikacje Hindricks 2017, bedacg opisem 3 badan RCT
z metaanaliza. Celem badania byta weryfikacja i pogtebienie analizy Parthiban 2015 w czesci dotyczacej
codziennego zdalnego monitorowania pacjentéw z wszczepialnymi kardiowerterami-defibrylatorami
serca. tgcznie wigczono 2 436 pacjentéw w przedziale wiekowym 62-65 lat.

Badania obejmowaty urzgdzenia Biotronik, Medtronic, Boston Latitude Home Monitoring — zgodnie
z KSOZ s3 one dostepne na rynku polskim.

Klersy 2016

Wyniki przegladu Klersy 2016 wykazaty istotne statystycznie roznice w zakresie catkowitej liczby wizyt.
Ryzyko wizyty byto mniejsze o 44% w grupie pacjentéw DTM w pordéwnaniu do grupy pacjentéw
objetych standardowg opieka RR (ang. relative risk, ryzyko wzgledne) = 0,56 (95% Cl: 0,43;0,73).

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie:
e liczby hospitalizacji z przyczyn kardiologicznych;
e liczby wizyt na izbie przyje¢;
o liczby wizyt na izbie przyjeé lub hospitalizacji;
e catkowitej Smiertelnos¢;
o $miertelnosé sercowe;j.

Parthiban 2015

Wykazano istotne statystycznie rdznice na korzy$¢ telemonitoringu (RM) w pordéwnaniu do
konwencjonalnej opieki w zakresie:

o wytadowania ICD (wyniki 3 badan obejmujgcych 2 085 pacjentéw):

o szansa wystgpienia niezasadnych wytadowan ICD jest o 45% mniejsza w grupie RM
niz w grupie pacjentéw objetych standardowg opiekg — OR (ang. odds ratio, iloraz
szans) =0,55 (ClI (95%): 0,38; 0,80);

o wykrywalnosci arytmii przedsionkowe] (wyniki 6 badan obejmujacych 4 268 pacjentéw):

o szansa wykrycia arytmii przedsionkowej jest o 24% wyzsza u pacjentéw z RM —
OR=1,24 (95% CI: 0,89; 1,71);

e wykrywalnosci zdarzen klinicznych (wyniki 4 badan obejmujgcych 3 176 pacjentéw):
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o S$rednia liczba dni niezbedna do podjecia decyzji lub wykrycia zdarzenia byta srednio
krétsza o 27,1 dni w grupie RM w poréwnaniu do standardowej obserwacji.

Nie wykazano istotnych statystyczne rdznic w zakresie ponizszych punktéw koncowych:
o Smiertelnos¢ ogdlna lub smiertelnos¢ z przyczyn kariologicznych;
e hospitalizacja;
e nieplanowane wizyty.
Blair 2014
Badania witgczone do przegladu Blair 2014 wykazaty istotne statystycznie rdznice:
e Crossley 2011:

o krotszy czas reakacji od zdarzenia klinicznego do decyzji podjetej przez klinicyste
w grupie HM (ang. home monitoring, monitoring w warunkach domowych) (HM: 4,6
dni vs. konwencjonalny model leczenia: 22 dni);

o krotszy czas hospitalizacji pacjentéw z ostrg zdekompensowang niewydolnoscig
serca w grupie HM w poréwnaniu do pacjentéw monitorowanych konwencjonalnym
(HM: 3,3 dni vs. konwencjonalny model leczenia: 4,0 dni);

e Saxon 2010:

o zmniejszenie ryzyka zgonu o 44% w grupie pacjentéw z ICD oraz o 55% u pacjentéw
z CRT-D — odpowiednio pacjenci z ICD - HR (ang. hazard ratio, iloraz hazardéw): 0,56;
pacjenci z CRT-D - HR: 0,45;

O Wwyzsza przezywalnos¢ w grupie pacjentow ze zdalnym monitoringiem w poréwnaniu
do pacjentéw objetych standardowg opiekg w I. i V. roku:

= |CD +HM vs. ICD bez HM:
— wlroku: 96% vs. 85%;
— wVroku: 75% vs. 58%;
=  CRT-D + HM vs. CRT-D bez HM:
—  wlroku:93% vs. 76%;
—  wVroku: 61% vs. 38%.
e Varma 2010:

o znaczgco wiekszg liczbe wizyt zaplanowanych w grupie z konwencjonalnym
monitoringiem w poréwnaniu do zdalnego monitorowania pacjenta;

o mniejszg czestotliwo$é hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca w grupie z HM
w poréwnaniu do konwencjonalnej opieka.

Ponadto w badaniu Varma 2010, wigczonym do przeglagdu Blair 2014, nie wykazano istotnych
statystyczne réznic w zakresie raportowane;j liczby zgondw oraz liczby zdarzen niepozadanych.

Hindricks 2017

W ramach badania Hindrickis 2017 odnotowano istotne statystycznie réznice na korzys¢ stosowania
zdalnego monitorowania pacjentéw z wszczepialnymi kardiowerterami-defibrylatorami serca
w poréwnaniu do standardowej opieki:

e ryzyko zgonu byto mniejsze o 38% w grupie pacjentéw HM - RR = 0,62 (95% Cl: 0,40;0,95);
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bezwzgledne zmniejszenie ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w pofaczeniu z hospitalizacjg z
powodu zaostrzenia niewydolnosci serca byto mniejsze 0 5,6% w grupie HM (-5,6% 95% Cl: (-9,7 do -
1,5%),Nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w zakresie punktéw koncowych:

® zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych;

o Smiertelnos¢ ogdlna lub jakakolwiek hospitalizacja;

o Smiertelnos¢ ogdlna lub hospitalizacja z przyczyn naczyniowo-sercowych;

e zgon z przyczyn naczyniowo-sercowych lub hospitalizacja z przyczyn naczyniowo-sercowych;

e zgon z powodu progresji niewydolnosci serca lub hospitalizacja z powodu progresji
niewydolnosci serca.

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

Na stronach organizacji monitorujgcych bezpieczenstwo leczenia (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - URPL oraz Agencja ds. Zywnosci i Lekéw
ang. Food and Drug Administration — FDA) odnaleziono informacje dotyczace bezpieczenstwa
stosowanych transmiterdow, ktdre wykorzystywane sg przez pacjenta w procesie telemetrycznego
nadzoru.

Odnaleziono dwa komunikaty URPL:

— zmaja 2016 r. dotyczacy problemu zwigzanego z aktualizacjg oprogramowania monitora
pacjenta MyCareLink™, model 24950, firmy Medtronic;

— zdn. 3 kwietnia 2017 r. dotyczacy udoskonalenia w zakresie bezpieczeristwa w sieci urzadzenia
Merlin@HomeTM i Zdalny Monitoring Merlin.net firmy St. Jude Medical, spdtka Abbott
Laboratories.

Komunikaty FDA:

— zdn. 17 kwietnia 2018 r. dotyczacy alertu wydajnosci baterii i aktualizacji cyberbezpieczenstwa
oprogramowania sprzetowego niektérych implantowanych urzadzen kardiologicznych Abbott
(dawniej St. Jude Medical) - FDA zaleca, aby wszyscy uprawnieni pacjenci otrzymali aktualizacje
oprogramowania sprzetowego podczas kolejnej, regularnie zaplanowanej wizyty lub
w zaleznosci od preferencji pacjenta i lekarza.

— zdn. 11 pazdziernika 2018 r. dotyczacy aktualizacji zwigzanej z cyberbezpieczeAstwem
wptywajgcym na wszczepialne urzadzenia kardiologiczne Medtronic.
Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych wynikéw jest fakt, iz wigczone
przeglady systematyczne byty niskiej lub krytycznie niskiej jakosci. W analizowanych materiatach nie
zawarto analizy oceny ryzyka btedu systematycznego, a tylko w jednym przegladzie systematycznym
badano przyczyny heterogenicznosci badan pierwotnych.

Dodatkowo we wigczonych do analizy przegladach systematycznych nie analizowano jakosci zycia
pacjentéw zwigzanego z koniecznoscig obstugi urzadzenia lub czestotliwosci wizyt u lekarza.

Podkreslenia wymaga, ze KSOZ wskazuje, ze analiza danych powinna odbywad sie ,,najlepiej codzienne”
podczad gdy w badaniach weryfikacja danych otrzymywanych w trakcie zdalnego monitoringu jesli
byta okreslona to odbywata sie codziennie lub co tydzien.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac 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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie 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
z wyzszym kosztem w pordwnaniu 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 wigzac 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).

WskazZnik kosztéw-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 ograniczenia zwigzane z analizg kliniczng oraz brak danych klinicznych umozliwiajgcych
modelowanie efektéw zdrowotnych odstgpiono od wykonywania analizy ekonomicznej.

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 p6zn. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
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 wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq 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 wigza¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu 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 (szczegdlnie
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w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono prognozowane skutki finansowe dla ptatnika
publicznego w oparciu o oszacowania wtasne Agencji na podstawie danych przedstawionych w Karcie
Swadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) oraz otrzymanych z NFZ, uwzgledniajacych roczny horyzont
czasowy.

Zatozenia uwzglednione w ramach oszacowan wtasnych Agencji odnosity sie do:

e liczebnosci populacji:
o 64638 0séb (na podstawie KSOZ);
o 10044 os6b (na podstawie danych NFZ);

e odsetka populacji korzystajgcego ze swiadczenia:
o 50% populacji w ciggu roku skorzysta ze Swiadczenia;
o 70% populacji w ciggu roku skorzysta ze $wiadczenia (na podstawie KSOZ);
o 100% populacji w ciggu roku skorzysta ze $wiadczenia;

e jednostkowy koszt transmitera na postawie KSOZ:

o -(minimalny koszt);
o -(maksymalny koszt).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze w przypadku zakwalifikowania Swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, wydatki ptfatnika publicznego wyniosg w pierwszym roku
wprowadzenia $wiadczenia oraz przy uwzglednieniu liczebnoéci populacji wg KSOZ:

e w scenariuszu minimalnym ok_;
e w scenariuszu maksymalnym ok. _

Natomiast wydatki ptatnika przy uwzglednieniu liczebnosci populacji oszacowanej na podstawie
danych NFZ wyniosa:

e w scenariuszu minimalnym ok. _
e w scenariuszu maksymalnym ok. _

Ograniczenia analizy

Na wiarygodnos¢ wynikdow analizy wptywu na budzet majg wptyw przede wszystkim zatozenia
dotyczace liczebnosci populacji:

e dane przedstawione w KSOZ mogg nie w petni odpowiadaé rzeczywistej sytuacji, w ktérej
whnioskowana technologia medyczna bedzie stosowana. Powyzsze wynika z braku informacji
na temat pozyskanych danych (brak informacji w zakresie niepowtarzalnosci nr PESEL,
mozliwosci kilkukrotnej kwalifikacji jednego pacjenta);

e dane otrzymane z NFZ dotyczg lat 2015-2018, przy czym dane za 2018 r. obejmujg miesigce
od stycznia do lipca. Dane dotyczyty wykonania procedur implantacji urzgdzen ICD/CRT-D
u pacjentdw z rozpoznaniem zasadniczym lub wspdtistniejgcym Z95.0, co moze nie
wyczerpywac liczby kwalifikujgcych sie pacjentow;

Z uwagi na rozbieznosci dotyczace liczebnoéci populacji okreélonej w KSOZ i w danych NFZ, polegajacej
na braku informacji dotyczgcej metodyki okresélenia populacji w KSOZ (w zakresie niepowtarzalnosci
numerdw PESEL i zwigzanej z tym mozliwosci kilkukrotnej kwalifikacji jednego pacjenta) odstgpiono od
jej sumowania za lata 2015-2018.
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Ponadto na niepewnos¢ wynikéw analizy wptywu na budzet majg wptyw ponizsze ograniczenia:

w roku wprowadzenia $wiadczenia zostanie jednorazowo zakwalifikowana cata populacja
chorych z implantowanymi urzgdzeniami ICD/CRT-D. Przewiduje sie, ze w nastepnych latach
kwalifikowana bedzie populacja pacjentéw tylko z nowymi wszczepieniami ww. urzadzen. Ze
wzgledu na rosnacy trend liczebnosci pacjentdw z wszczepianymi urzgdzeniami ICD/CRT-D
przewiduje sie, ze populacja o0séb korzystajgcych ze s$wiadczenia bedzie wzrastad.
Jednoczesnie, liczba nowokwalifikowanych pacjentéw do wnioskowanego $Swiadczenia,
w poréwnaniu z pierwszym rokiem, prawodopobnie bedzie systematycznie maleé, jednak
oszacowanie mocy trendu spadkowego w niniejszej analizie jest trudne;

w analizie nie uwzgledniono dodatkowych kosztéw tj. koszt zatrudnienia personelu, zakupu
odpowiedniego sprzetu wraz z oprogramowaniem.

na wyniki analizy istotny wptyw ma uwzgledniony w obliczeniach koszt transmitera. Nalezy
mieé¢ na uwadze, Ze istniejg dwie grupy chorych, tj. pacjenci nowokwalifikujgcy sie do
wszczepienia kardiowertera ipacjenci po przebytej procedurze wszczepienia — obie
uzytkujace transmiter. Mozliwe jest, ze koszt transmitera bedzie nizszy w przypadku zakupu
zestawu (kardiowerter+transmiter), co utrudnia oszacowanie jednostkowego kosztu
Swiadczenia. W celu optymalizacji kosztéw leczenia, w ramach procesu taryfikacji powinno
sie uwzgledni¢ ewentualng rdéznice w kosztach Swiadczenia dla ww. grup pacjentow.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zawiera liczne nieécistosci dotyczace warunkéw realizacji
Swiadczenia obejmujace:

brak precyzyjnego okreslenia jednolitych standardéw dla jednostek prowadzacych nadzor
telemetryczny dotyczacych czestotliwosci analizowania danych przez zespdt prowadzacy
nadzér telemetryczny (w KSOZ wskazano, ze analiza ma sie odbywac ,,najlepiej codziennie®),
w tym takze czasu pracy zespotdow;

brak okreslenia standardéw odnoszacych sie do liczby pacjentow objetych telemetrycznym
nadzorem przypadajacych na jeden osrodek prowadzacy nadzér telemetryczny oraz nie
okreslono maksymalnej liczby pacjentéw objetych telemetrycznym nadzorem przypadajgcych
na jeden zespdt monitorujacy;

brak okreslenia dopuszczalnego czasu reakcji na raporty zawierajgce zdarzenia alarmowe
dotyczace zarowno funkcjonowania wszczepionego urzadzenia, a takze stanu klinicznego
pacjenta;

brak doprecyzowania warunkéw realizacji Swiadczenia, w szczegdlnosci $wiadczeniodawcow
udzielajgcych ocenianego Swiadczenia. Zgodnie ze zleceniem oceniane Swiadczenie ma by¢
udzialane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, natomiast w KSOZ wymagania
formalne dotyczgce wnioskowanego $Swiadczenia okreslono jako ,porada specjalistyczna —
kardiologia, oddziat o profilu kardiologia, w ktérym wykonuje sie implantacje ICD/CRT-D”.
Zasadne jest uszczegdétowienie warunkdw udzielania przedmiotowego $wiadczenia, w tym
szczegdtowe okreslenie warunkdw, jakie powinna spetnia¢ jednostka prowadzgca nadzor
telemetryczny w ramach AQS, jak np. dostep do pracowni elektrofizjologii.

Dodatkowo nie uwzgledniono kwestii przechowywania i bezpieczenstwa danych osobowych, w tym
dokumentacji medycznej: dane uzyskiwane w trakcie nadzoru telemetrycznego przechowywane sg na
zewnetrznych serwerach firm dostarczajgcych technologie wykorzystywang opisywanym swiadczeniu.
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Konieczne jest okreslenie zakresu odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo danych poszczegdlnych
podmiotdéw uczestniczgcych w prowadzeniu nadzoru telemetrycznego — jednostki analizujgcej dane
w ramach AOS oraz dostawcy technologii, czyli podmiotu przechowujgcego dane.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztédw 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 7 wytycznych klinicznych:

e European Society of Cardiology (ESC) 2013, 2016 (Francja);

e Heart Rhythm Society (HRS) 2015 (USA);

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2014 (Wielka Brytania);

e (Canadian Cardiovascular Society (CCS) 2013, 2013a (Kanada);

e Heart Rhythm Society/European Heart Rhythm Society (HRS/EHRA) 2008 (USA/Francja).

We wszystkich odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej, zdalne monitorowanie pacjentéw
z wszczepionymi urzgdzeniami do elektroterapii serca, w tym pacjentéw z ICD lub CRT-D wymieniane
jest jako wazny element opieki stanowigcy uzupetnienie lub alternatywe dla standardowej kontroli
urzadzen wszczepialnych w trakcie osobistej wizyty pacjenta w poradni. Prowadzenie zdalnego
monitoringu wymaga jednak opracowania standardow postepowania, zasad komunikacji z pacjentem
oraz zakresu odpowiedzialnosci personelu zaangazowanego w ten proces.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.08.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.4082.147.2018.KoM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym
systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-
D)” jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady
Przejrzystosci nr 103/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej , Telemetryczny nadzoér nad pacjentami zimplantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 103/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym
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automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce

z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Raport nr WS.430.11.2018. , Telemetryczny nadzoér nad pacjentami z implantowanym automatycznym
systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujagcym serce z funkcja
defibrylacji (CRT-D)”. Raport w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej.
Data ukoniczenia: 19 pazdziernika 2018 r.
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