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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu
do stymulacji jednojamowej” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej”
jako Swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem obnizenia ceny wyrobu medycznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie przezcewnikowe
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” jako $wiadczenia
gwarantowanego, pod warunkiem obnizenia ceny stymulatora w taki sposdéb, aby nie byt on
drozszy niz w innych krajach europejskich.

Pod uwage wzieto wyniki analizy klinicznej opartej tgcznie na 20 publikacjach/rejestrach
badan klinicznych opisujgcych facznie: 3 badania kliniczne (Micra TPS, Micra TPS CAS, Micra
TPS PAR) w 11 publikacjach/rejestrach badan klinicznych oraz 9 prospektywnych badan
rzeczywistej praktyki klinicznej. Wyniki w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz jakosci
zycia pacjentdw wskazujg, iz opisywane bezelektrodowe systemy Micra do stymulacji serca
wydajg sie by¢ korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowej. Implantacja systemu
Micra TPS konczyta sie sukcesem u niemal wszystkich pacjentow (96—100%) niezaleznie
od wyjSciowego obcigzenia chorego. U pacjentéw z wysokim progiem stymulacji
przy implantacji >1V: u 86,7% pacjentow z wszczepionym Micra TPS nastgpito obnizenie
progu stymulacji w odniesieniu do wartosci przy implantacji w poréwnaniu do pacjentow
z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem, gdzie wystgpito
to u 80,8% pacjentéw (na podstawie badania z historyczng grupa kontrolng). Implantacja
systemu Micra TPS pozwala na istotng poprawe jakosci zycia mierzong kwestionariuszem SF-
36 u pacjentéw z systemami bezelektrodowymi. Zaobserwowano istotng statystycznie
roznice w zakresie poprawy takich parametréw jak m.in.: sprawnosc fizyczna, ogdlny stan
zdrowia, ograniczenia w czynnosciach codziennych, stan zdrowia psychicznego.

Wyniki analizy bezpieczerstwa wskazujg na rzadkie wystepowanie powiktan, co zanotowano
u 84,4-100% pacjentdw. Zgtaszanymi zdarzeniami niepozadanymi byty: perforacja serca lub
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wysiek 0,0-3,4% pacjentdw (na podstawie 9 badan), przetoka tetniczo-zylna 2/110 (1,8%),
rozwarstwienie tetnicy udowej, 1/110 (0,9%), zakrzepica zyt 1/110 (0,9%) (na podstawie
1 badania). W poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng, bezelektrodowe systemy wykazujg
sie nizszg czestoscig wystepowania: powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z procedurg (tradycyjne systemy 7,35% vs. Micra TPS na podstawie 8 badan:
0,0-4,5% pacjentow), ponownej hospitalizacji (tradycyjne systemy 3,97% (106/2667)
vs. Micra TPS: 0,88% (16/1817))

Uwzgledniono réwniez, ze zabieg wszczepienia bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej jest zabiegiem matoinwazyjnym, ktéry nie wymaga otwarcia klatki piersiowe;j
oraz dtugiej hospitalizacji, co skutkuje mniejszym obcigzeniem pacjenta i krétszym okresem
rekonwalescencji.

Ze wzgledu na brak standardowych elektrod biegngcych wewnatrz naczyn krwionosnych
do serca, proponowany system jest szczegdlnie korzystny dla pacjentdow po naprawie lub
wszczepieniu biologicznej zastawki trdjdzielnej (standardowe elektrody, ktdre przechodza
przez Swiatto zastawki do prawej komory, mogg powodowac¢ jej uszkodzenie
i w konsekwencji prowadzi¢ do niedomykalnosci, co obserwuje sie u okoto 25% pacjentéw
w 5-letnim okresie obserwacji od implantacji) oraz u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
infekcji (pacjenci dializowani, w trakcie chemioterapii lub immunoterapii), a takze
u pacjentdw po weczesniejszej ekstrakcji implantu z powodu infekcji oraz u pacjentéw
z przewlektym niemozliwym do usuniecia w przewidywalnym czasie Zréodtem infekc;i
(np. niegojace sie przetoki do jam ciata i stawdw, niegojgce sie zmiany skdrne/owrzodzenia).

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, wskazania do zastosowania jednojamowego stymulatora
bezelektrodowego implantowanego przezcewnikowo sg toisame ze wskazaniami dla
tradycyjnych stymulatoréw. Stosowanie stymulatoréw bezelektrodowych moze lub powinno
by¢ rozwazone w przypadku, gdy istniejg przeciwwskazania do zastosowania stymulatoréw
tradycyjnych. Jako przeciwwskazania do stosowania tradycyjnych stymulatoréw wskazano
m.in. utrudniony dostep lub brak dostepu zylnego podobojczykowego, podwyzszone ryzyko
lub historia powiktan (zwtaszcza przebyte infekcje) zwigzane ze wszczepieniem stymulatora
tradycyjnego.

Whnioskowana technologia medyczna jest finansowana ze srodkéw publicznych (posiada
status refundacyjny) w 15 krajach, w tym w krajach o podobnym PKB do Polski (zaktadajac
+/- 15% PKB per capita Polski) takich jak Czechy, Litwa czy Stowacja.

Wiekszos¢ ekspertow wskazuje, ze zastosowanie bezelektrodowych stymulatordw serca jest
terapig ratujgcy zycie i prowadzgcg do poprawy zdrowia pacjentow. Gtéwnym argumentem
przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych subpopulacjach jest — wg
ekspertow — mozliwo$é unikniecia komplikacji i powiktann zwigzanych z zastosowaniem
innych stymulatoréw u pacjentéw, u ktorych istnieje wysokie ryzyko ich wystgpienia oraz
umozliwienie stymulacji u pacjentéw, u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia.

Zgodnie z KSOZ, finansowanie ze $rodkéw publicznych wnioskowanego $wiadczenia pozwoli
na: zoptymalizowanie leczenia (ograniczenie stosowania stymulacji epikardialnej oraz
zabiegdw dodatkowych) u pacjentdw z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub
koniecznoscig zachowania go na potrzeby innych procedur terapeutycznych; zmniejszenie
czestosci odelektrodowych uszkodzen zastawki trdjdzielnej, u pacjentéw po zabiegach
naprawczych tej zastawki; zmniejszenie czestosci infekcji/ re-infekcji zarowno w catej
whnioskowanej populacji, jak i szczegdlnie w grupie pacjentéw wysokiego ryzyka infekgji,



Rekomendacja nr 39/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 2 kwietnia 2021 r.

wtym po wczesniejszym usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym
wystgpieniem infekcji uktadu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art.
31 c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398, z pdzn. zm.).

Do zabiegu wszczepienia bezelektrodowych stymulatoréw serca, zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (KSOZ), powinni by¢ kierowani pacjenci z bezwzglednym wskazaniem do statej stymulacji
serca i wspotwystepujgcymi  dodatkowymi  czynnikami utrudniajgcymi lub uniemozliwiajgcymi
wszczepienie tradycyjnego stymulatora serca lub zwiekszajgcymi ryzyko powiktan tj.:

e 7 utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania go na potrzeby
innych procedur terapeutycznych;

e po zabiegu naprawczym zastawki trojdzielnej;
e  po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu;

ez wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczesnie dializami,
chemioterapig czy immunoterapia.

Przeciwwskazania do wszczepienia bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej:
o implantowany filtr w zyle gtdwnej dolnej,
e mechaniczna zastawka tréjdzielna,

e implantowane urzadzenia kardiologiczne prowadzace aktywng terapie serca, ktéra mogtaby
zaktécaé wykrywanie aktywnosci serca przez system,

e inne implantowane urzadzenia, ktére w ocenie lekarza mogg kolidowa¢ z implantacjg
stymulatora z systemem bezelektrodowym,

e budowa anatomiczna zyty udowej uniemozliwiajgca zastosowanie w niej koszulki
naczyniowej o rozmiarze 7,8 mm lub implantacjg urzagdzenia w prawych jamach serca,

e olbrzymia otyto$¢ uniemozliwiajgca komunikacje telemetryczng z implantowanym
urzadzeniem na odlegtos¢ < 12,5 cm

e rozpoznana alergia lub nietolerancja materiatéw zastosowanych w systemie, na heparyne
lub nadwrazliwo$¢ na $rodek cieniujgcy, ktérej nie mozna wystarczajgco skompensowac
lekami.

Warunki wymagane od $wiadczeniodawcéw dla implantacji urzadzen stymulujacych serce reguluje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego. W przypadku bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowe] serca warunki
te zostaty uzupetnione o warunki organizacyjne udzielania $wiadczenia, z wyszczegdlnieniem
warunkéw dla oérodkéw kardiologii dzieciecej - na podstawie warunkéw zaproponowanych w KSOZ
oraz opinii ekspertéw klinicznych.

Problem zdrowotny

Zaburzenia rytmu serca sg nieprawidtowosciami dotyczgcymi czestosci pracy serca, czyli czestosci,
z jakg nastepujg skurcze miesnia serca (przede wszystkim — komér serca), co decyduje o ilosci krwi
dostarczonej do pozostatych narzagddw organizmu. Bradyarytmia (bradykardia) serca to stan, ktdrego
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istotg jest zbyt wolny rytm jego pracy w spoczynku i/lub brak odpowiedniego przyspieszenia akcji
w czasie wysitku. Taki stan moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktdrej tetno i czestosc akcji spada ponizej
czestosci koniecznej dla prawidtowego dziatania serca jako pompy krwi (zazwyczaj jest to 50—60
uderzen na minute), powodujgc zmniejszenie ilosci przepompowywanej w ciggu minuty
(tzw. pojemnos¢ minutowa) w stosunku do zapotrzebowania metabolicznego tkanek ustroju,
co z kolei moze skutkowa¢ niedotlenieniem narzagdéw. Podtozem tego stanu mogg by¢ zaburzenia
tworzenia impulséw elektrycznych przez wyspecjalizowane komorki serca, i/lub ich przewodzenia
w obrebie jam serca (dysfunkcja wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy).

Zgodnie z wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC 2013) i Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego stymulacje jednojamowa powinno stosowal sie przede wszystkim u pacjentéw
z przetrwatg bradykardig, blokiem przedsionkowo-komorowym z jednoczesnym migotaniem
przedsionkéw (Klasa I)

Pomimo znacznego postepu technologicznego implantacja stymulatoréw nadal niesie ze sobg ryzyko
roznego rodzaju powiktan, ocenianego wg badan na okoto 20% w 5-letnim okresie obserwacji.
Powiktania te dotyczg w przewazajgcej czesci elektrod (11%), a w mniejszym stopniu samego
urzadzenia i jego kieszeni (8%).

Alternatywna technologia medyczna

Aktualng praktyka kliniczng wsréd alternatywnych technologii dla bezelektrodowych stymulacji
jednojamowych serca sg stymulatory tradycyjne (w tym system endokawitarny, system epikardialny
(nasierdziowy) oraz ratunkowa stymulacja czasowa).

Wsrdd procedur medycznych zwigzanych z wszczepieniem urzgdzen do jednojamowej stymulacji
serca, zawartych w wykazie Swiadczen gwarantowanych, stanowigcym zatacznik nr 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (z pdzn. zm.), wymienié¢ nalezy procedury ICD-9:

e 37.80 Wprowadzenie statego rozrusznika serca —inne,
e 37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego,

e 37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Stymulatory bezelektrodowe implantowane przezcewnikowo powstaty jako alternatywa
dla elektrodowych stymulatoréw endokawitalnych i epikardialnych. Sg to zminiaturyzowane,
programowalne urzgdzenia kardiologiczne, stuzgce do monitorowania i regulacji czestosci akcji serca
pacjenta poprzez stosowanie w prawej komorze stymulacji antybradyarytmicznej z adaptacjg
czestosci. Implantowane urzadzenie wykrywa aktywno$é elektryczng za pomocg elektrod
wykrywajgcych i stymulacyjnych zawartych w tytanowej kapsule urzadzenia i monitoruje rytm serca
pod katem bradykardii. W przypadku stwierdzenia zaburzen pracy serca urzadzenie prowadzi jego
stymulacje zgodnie z zaprogramowanymi parametrami. Czestos¢ impulséw elektrycznych
adaptowana jest na podstawie danych z czujnika aktywnosci. Urzadzenie moze rdwniez dostarczaé
informacji diagnostycznych, ktdre utatwiajg ocene dziatania systemu oraz ustalenie sposobu leczenia
pacjenta.

Implantacja urzadzenia odbywa sie poprzez wprowadzenie przezskérnego cewnika
wprowadzajgcego urzadzenie przez zyte udowa do prawej komory serca, gdzie nastepuje wtasciwa
implantacja urzadzenia.
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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, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porédwnania 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 i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Analize kliniczng oparto tgcznie na 20 publikacjach/rejestrach badan klinicznych opisujgcych tacznie:
3 badania kliniczne (Micra TPS, Micra TPS CAS, Micra TPS PAR) w 11 publikacjach/rejestrach badan
klinicznych oraz 9 prospektywnych badan rzeczywistej praktyki klinicznej.

Skutecznosé

Implantacja bezelektrodowych systemdéw do stymulacji jednojamowej zakonczyta sie sukcesem
u96-100% pacjentéw (na podstawie 10 badan, facznie N=1 735, brak danych dot. istotnosci
statystycznej) niezaleznie od wyjsciowego obcigzenia chorego (w tym u pacjentéw po hemodializie,
ze wskazaniami do ablacji wezta przedsionkowo-komorowego (AV - ang. atrioventricular),
z przeciwwskazaniami do tradycyjnej stymulacji serca oraz w populacji szczegélnie obcigzonej (wiek
>70 lat)).

Jakos$¢ zycia — oceniona za pomocg kwestionariusza SF-36

W badaniu Cabanas-Grandio 2020 przedstawiono ocene jakosci zycia u pacjentow z systemami
bezelektrodowymi w poréwnaniu do pacjentdéw z systemami tradycyjnymi (CPM — ang. conventional
pacemakers). Zaobserwowano réznice w zakresie takich parametréw jak m.in.:

e jstotne statystycznie:
o sprawnos¢ fizyczna (Micra TPS 19,7+4,5 pkt vs. CPM 1,1£3,5 pkt)

o ograniczenia w czynnosciach codziennych (Micra TPS 40,8+ 6,9 pkt vs. CPM 12,718,3
pkt)

o stan zdrowia psychicznego (Micra TPS 13,9+3,6 pkt vs. CPM 2,8+2,9 pkt)

e nieistotne statystycznie:
o o0gdlny stan zdrowia fizycznego (Micra TPS 5,2+2,7 pkt vs. CPM 3,6+2,9 pkt)
o witalnos$¢ (Micra TPS 12,4+2,9 pkt vs. CPM 4,2+3,4 pkt)

W jednoramiennym eksperymentalnym badaniu klinicznym Micra TPS oceniano jakos$¢ zycia
za pomocg kwestionariusza SF-36 u pacjentow z wszepionymi systemami bezelektrodowymi przed
wszczepieniem oraz po 12 miesigcach. Zaobserwowano istotne statystycznie réznice w zakresie m.in.

o funkcjonowania fizycznego tacznie: Micra TPS, N=635, 36,3+9,0 pkt przed wszczepieniem
vs 38,619,4 pkt po wszczepieniu;

e funkcjonowania psychicznego tgcznie: Micra TPS, N=635, 47,3+12,5 pkt przed wszczepieniem
vs. 50,7+12,2 pkt po wszczepieniu.

Parametry elektryczne

e U pacjentow z wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1V — u 86,7% pacjentéw
z wszczepionym Micra TPS (N=45) nastgpito istotne statystyczne obnizenie progu stymulacji
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w odniesieniu do wartosci przy implantacji w poréwnaniu do pacjentéw z historycznej grupy
kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem (N=26), gdzie wystgpito to u 80,8%
pacjentéw (Micra TPS, Piccini 2017)

u pacjentéw z bardzo wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1,5V — u 85,2%
pacjentéw z wszczepionym Micra TPS (N=45) nastgpito istotne statystycznie obnizenie progu
stymulacji w odniesieniu do wartosci przy implantacji w porédwnaniu do pacjentéw
z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem (N=19), gdzie
wystgpito to u 100% pacjentéw (Micra TPS, Piccini 2017)

Bezpieczerstwo

Z analizy wtaczonych badan mozna wnioskowaé, iz urzadzenia oraz procedury wszczepienia urzadzen
do bezelektrodowej jednojamowej stymulacji serca sg bezpieczne dla pacjentéw. W aspekcie braku
lub rodzajow zdarzen niepozadanych raportowano m.in.

brak powiktan zanotowano u 84,4-100% pacjentow (facznie N=574, na podstawie 4 badan
jednoramiennych, danych nie poddano analizie statystycznej, follow-up 4-24 mies.);

powazne infekcje - zwigzane z urzadzeniem lub procedurg zgtoszono u mniej niz 1%
(0,0-0,95%) pacjentow, w tym w subpopulacji pacjentow z wczesniejszg infekcjg CIED
zgtoszono 0,95% powaznych infekcji (1/105) (na podstawie 6 badarn jednoramiennych
i 1 badaniu z historyczng grupg kontrolng, follow-up 6-24 mies., danych nie poddano
analizie statystycznej);

powazne zdarzenia niepozgdane - zwigzane z urzadzeniem lub procedurg zgtoszono
u 0,0-4,5% pacjentéw (na podstawie 3 badan klinicznych i 5 badarn RWD) w pordwnaniu
z 7,35% pacjentdw z historycznej grupy kontrolnej (196/2667) (follow-up: 1-24 mies. danych
nie poddano analizie statystycznej);

ponowna hospitalizacja wystgpita u pacjentdow z wszczepionym bezelektrodowym
rozrusznikiem Micra TPS u 0,88% (16/1817), a u pacjentow z historycznej grupy kontrolnej
z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem u 3,97% (106/2667) (follow-up 6,816,9 mies.
Na podstawie 1 badania Micra TPS PAR w poréwnaniu z historyczng grupga kontrolng, réznica
byta istotna statystycznie);

utrata funkcji stymulacji urzadzenia wystgpita u pacjentéw z wszczepionym
bezelektrodowym rozrusznikiem Micra TPS u 0,5% (9/1817), a u zadnego pacjenta
z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem (0/2667)
(na podstawie badania Micra TPS PAR i pordwnania z historyczng grupg kontrolng, roznica
byta istotna statystycznie, follow-up: 6,8+6,9 mies.) lub u 0-0,3% pacjentéw z wszczepionym
rozrusznikiem Micra TPS (na podstawie badania Micra TPS (2/726) i Denman 2019 (0/79),
danych nie poddano analizie statystycznej, follow-up 17-24 mies.);

zgtaszanymi zdarzeniami niepozgdanymi byly: perforacje serca lub wysiek zgtoszono
u 0,0-3,4% pacjentow (na podstawie 9 badan, danych nie poddano analizie statystycznej,
follow-up: 1-24 mies.) a takze: przetoka tetniczo-zylna 2/110 (1,8%), rozwarstwienie tetnicy
udowej, 1/110 (0,9%), =zakrzepica zyt 1/110 (0,9%) (na podstawie 1 badania
jednoramiennego, danych nie poddano analizie statystycznej, follow-up: 4+1,5 mies.);

czestotliwosé rewizji systemu stymulujgcego serce byta nizsza u pacjentéw z Micra TPS
(10/989 pacjentéw (1,0%)) w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng z systemami
tradycyjnymi (117/2667 pacjentéw (4,3%)) (na podstawie 1 badania z historyczng grupg
kontrolng, danych nie poddano analizie statystycznej, follow-up: $r. 12 mies.);

catkowita $miertelnos¢ wyniosta od 1,5% do 10,3% w populacji ogdlnej (na podstawie
4 badan, danych nie poddano analizie statystycznej, follow-up: 6-24 mies.) oraz 12-22,4%
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w populacji szczegdlnie obcigzonej, w tym ze wzgledu na wiek >70 lat (na podstawie 2 badan,
danych nie poddano analizie statystycznej, follow-up: 7-11 mies.).

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczerstwa

W ramach przegladu baz danych zawierajacych zgtoszenia wyrobéw medycznych z Polski, USA,
Kanady, Wielkiej Brytanii i Australii, w zakresie opublikowanych notatek bezpieczeristwa oraz
raportowania zdarzen niepozgdanych odnaleziono informacje dotyczgce wyrobéw Micra TPS firmy
Medtronic:

notatka bezpieczenstwa dotyczaca aktualizacji instrukcji uzytkowania urzadzenia (Polska,
sierpien 2019) oraz notatka bezpieczenstwa dotyczacg aktualizacji oprogramowania
programatora (Polska, styczen 2019 r.);

notatka dotyczaca aktualizacji instrukcji uzytkowania Micra TPS i szczegdtowych informacji
na temat usuwania lejcéw wcelu uwolnienia stymulatora Micra TPS z systemu
wprowadzania Micra TPS podczas implantacji (Wielka Brytania, sierpien 2019 r.);

21 wynikéw incydentéw zwigzanych z urzadzeniem Micra TPS z lat 2016-2020, ktére
zwigzane byty bezposrednio z wyrobem medycznym, introduktorem lub programatorem i
dotyczyty m.in. usuniecia fragmentdow urzadzenia, problemoéw ze stymulacjg, czestoskurczu,
wysieku osierdziowego i bélu w klatce piersiowej. Wéréd wszystkich incydentéw 2 zakonczyty
sie zgonem (Kanada);

37 list zatwierdzenia przed wprowadzeniem na rynek (PMA — ang. premarket approval) z lat
2017-2021 zawierajgcych m.in. informacje o aktualizacji oprogramowania, ujednolicenia
procedury kontroli urzadzen, zgody na dodanie ankiet dotyczacych jakosci zycia w wybranych
osrodkach badawczych, zgody na dodanie ostrzezenia dla uzytkownika do instrukcji obstugi
Micra TPSiinne (USA).

Ograniczenia

Na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

nie odnaleziono randomizowanych badan spetniajgcych ustalone kryteria wigczenia,
pozwolajgcych na okreslenie rzeczywistego wptywu systemu Micra TPS na oceniane
skutecznos$¢ oraz przede wszystkim bezpieczenstwo procedury. Podstawe analizy stanowig
3 duze badania kliniczne, 2 to prospektywne eksperymentalne, jednoramienne oraz
1 prospektywne badanie rejestrowe rzeczywistej praktyki klinicznej. Dodatkowo
przeanalizowano 9 badan prospektywnych prowadzonych w rzeczywistej praktyce klinicznej;

wiekszos¢ z wigczonych badan to badania prospektywne, jednoramienne. Badania
posiadajgce grupe kontrolg to badania z analizg typu post-hoc (badania z historyczng grupa
kontrolng - pacjenci po wszczepieniu tradycyjnych systeméw dwujamowych). W zwigzku
ztym wnioski odnoszace sie do skutecznosci oraz bezpieczedstwa systemodw
bezelektrodowych w odniesieniu do systemoéw tradycyjnych nalezy traktowac z ostroznoscig;

nie odnaleziono badan dotyczacych zastosowania bezelektrodowych stymulatoréw
w populacji pediatrycznej, ktéra stanowi niewielkg czes¢ populacji docelowej wskazanej
w KSOZ i w ramach opinii ekspertéw;

maksymalna dtugos¢ okresu obserwacji pacjentdw po wszczepieniu urzadzenia Micra TPS
wynosita 24 miesigce, w zwigzku z tym, iz technologia jest innowacyjna, na chwile obecnag
brak jest informacji dotyczacych dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
rozrusznikdw bezelektrodowych. Jedno z opisanych w przegladzie badan jest badaniem
rejestracyjnym, ktérego celem jest dtugoterminowa ocena dziatania urzadzenia Micra TPS
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(Micra Transcatheter Pacing System Post-Approval Registry), jednak przewidywana data jego
zakonczenia wskazana jest na sierpien 2026 r.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zi. zm.);

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

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
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 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 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 porownuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekracza¢
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 z1).

WskaZnik kosztéw-efektéw zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

W ramach wyszukiwania wolnotekstowego odnaleziono jedng publikacje odnoszacg sie
do efektywnosci kosztowej zastosowania bezelektrodowego stymulatora Micra TPS w warunkach
norweskich, opublikowang w 2018 r.

Z odnalezionej analizy wynika, ze koszt zastosowania interwencji, niezaleznie od przyjetej populacji
(wszyscy pacjenci ze wskazaniami do stymulacji jednokomorowej lub pacjenci nalezgcy do grupy
podwyzszonego ryzyka wystgpienia infekcji) przekracza warto$¢ efektywnosci kosztowej
zastosowania interwencji (dla Norwegii 500 000 NOK/QALY — ok. 227 632 PLN/QALY).

e ICER w oparciu o zrewidowany model ekonomiczny otrzymany od wnioskodawcy liczony dla
wszystkich pacjentéw ze wskazaniami do stymulacji jednokomorowej wynidst ponad 1 686
825 NOK/QALY (767 952 PLN/QALY);
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e |CER w oparciu o zrewidowany model ekonomiczny otrzymany od wnioskodawcy liczony dla
subpopulacji pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia infekcji wyniést 1 077 363
NOK/QALY (490 485 PLN/QALY).

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 wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

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

Ocena wplywu 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 wptyngc¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Oceniane sSwiadczenie ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej” nie znajduje sie w wykazie swiadczenn gwarantowanych, a co za tym idzie nie jest
finansowane ze srodkdw publicznych.

Wsrod procedur medycznych zwigzanych z wszczepieniem urzadzen do jednojamowej stymulacji
serca, zawartych w wykazie swiadczen gwarantowanych, stanowigcym zatacznik nr 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (z pdzn. zm.), wymienic nalezy procedury ICD-9:

e 37.80 Wprowadzenie statego rozrusznika serca — inne,
e 37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego,
e 37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego.

Powyzsze procedury finansowane sg ze srodkéw publicznych w ramach systemu Jednorodnych Grup
Pacjentdw, zgodnie z charakterystyka JGP: E31 Wszczepienie/ wymiana rozrusznika jednojamowego,
PZEO2 Leczenie zabiegowe zaburzen rytmu < 18 r.z., stanowigcg zatacznik nr 9 do zarzgdzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 184/2019/DSOZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okre$lenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm).

W KSOZ podano, ze analiza $rednich kosztéw hospitalizacji dla 10 pacjentéw poddanych wszczepieniu
systemu bezelektrodowego w Polsce (na podstawie 6 pacjentéw z infekcjg oraz 4 pacjentow
z utrudnionym dostepem zylnym) wskazuje, iz zabieg ten wigze sie z wydatkiem ok.

na pacjenta, z czego _ to koszt urzadzenia.

W ramach obliczen przeprowadzony w Agencji zatozenia kosztowe oparto na danych zawartych
w KSOZ, opinii ekspertdw klinicznych, danych kosztowych uzyskanych od producenta systemu Micra
TPS oraz opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn. ,,Wszczepienie bezelektrodowego systemu do
stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021.
Dodatkowo przyjeto nastepujgce zatozenia:
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na podstawie opinii ekspertéw i danych zawartych w KSOZ przyjeto, ze prognozowana
liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do $wiadczenia wynosi¢ bedzie:

o w 1roku 250-300 pacjentéw;
o w 2roku 275-330 pacjentéw;

natomiast prognozowana populacja do objecia kontrolg w AOS/nadzorem telemetrycznym
wynosi¢ bedzie:

o w1 roku 250-300 pacjentéw;
o w 2roku 425-660 pacjentéw;

na podstawie opinii ekspertdw klinicznych zatozono 10% roczny wzrost populacji
kwalifikujgcej sie do udzielania swiadczenia w kolejnym roku;

uwzgledniono dwa warianty kosztowe (uwzgledniajgc koszt urzadzenia podany przez
producenta i usrednione koszty uzyskane od podmiotéw leczniczych);

szacowana populacja docelowa to populacja generalna. W celu uproszczenia obliczen
odstgpiono od podziatu na populacje pediatryczng i pacjentéw dorostych;

przyjeto dwuletni horyzont czasowy;

w pierwszym roku zatozono, ze wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego beda
obejmowaty koszty zwigzane z wszczepieniem bezelektrodowych rozrusznikéw w populacji
docelowej w danym roku oraz koszty zwigzane z ich kontrolami (stacjonarne lub
telemonitoring),

w drugim roku zatozono, ze wydatki pfatnika publicznego bedg obejmowaty koszty
wszczepienia bezelektrodowych rozrusznikéw w populacji docelowej w danym roku
(uwzgledniono prognozowany wzrost o 10% wzgledem pierwszego roku) oraz koszty
zwigzane z kontrolami (stacjonarne Ilub telemonitoring) populacji z wszczepionymi
rozrusznikami w pierwszym i drugim roku.

Przedstawiono tgczne oszacowanie prognozowanych kosztéw w podziale na 2 scenariusze:

prognozowane wydatki pfatnika zwigzane z finansowaniem wnioskowanego swiadczenia
oraz objeciem populacji docelowej kontrolami w ramach poradni kontroli urzadzen
wszczepialnych serca lub pracowni kontroli stymulatoréw i kardiowerteréw — obejmujgce
koszt implantacji bezelektrodowego systemu do jednojamowej stymulacji serca (koszt
urzadzenia oraz hospitalizacji) oraz koszty wizyt kontrolnych pacjenta w poradni (Srednio
4 kontrole rocznie dla pacjenta w pierwszym roku po wszczepieniu oraz 1 kontrola rocznie
w drugim roku po wszczepieniu),

prognozowane wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem wnioskowanego swiadczenia przy
zatozeniu wprowadzenia dodatkowo do wykazu Swiadczen gwarantowanych: , Telemetrycznego
nadzoru nad pacjentami z implantowanymi urzqdzeniami wszczepialnymi” , ktorym umozliwitby
zdalne monitorowanie urzadzenia w populacji docelowej — obejmujgce koszty implantacji
bezelektrodowego systemu do jednojamowe] stymulacji serca (koszt urzadzenia oraz
hospitalizacji) oraz koszty telemetrycznego nadzoru (koszt 12-miesiecznej obserwacji oraz
ewentualnego transmitera wydawanego w pierwszym roku po implantacji)

Przy uwzglednieniu powyzszych zatozen koszty implantacji bezelektrodowych rozrusznikéw wynosié

beda:

—

10
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_—

Ograniczenia

Majac na uwadze fakt, iz wnioskowane Swiadczenie czesciowo zastgpitoby obecnie realizowane
Swiadczenia wg ICD-9: 37.80 Wprowadzenie statego rozrusznika serca — inne, 37.82 WSszczepienie
rozrusznika jednojamowego, 37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego, jak réwniez moze
przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby infekcji, a w konsekwencji leczenia, powiktan zwigzanych
z wszczepieniami tradycyjnych systemoéw do stymulacji serca, trudno na ten moment oszacowad
prognozowany catkowity wzrost wydatkow ptatnika publicznego na refundacje wnioskowanego
Swiadczenia.

Ponadto, jak wynika z KSOZ, w sytuacji wprowadzenia systemu bezelektrodowego do jednojamowej
stymulacji serca jako swiadczenia gwarantowanego, dla czesci pacjentéw system ten zastgpitby:

e tradycyjny system endokawitarny, ktdry aktualnie wigze sie z dodatkowymi kosztami
po stronie NFZ w przypadku koniecznosci m.in. repozycji elektrod lub wymiany ukfadu
stymulujgcego (wartos¢ hospitalizacji w ramach JGP 3,8 tys. PLN), przezzylnego usuniecia
elektrod w przypadku wskazan nieinfekcyjnych (wartos¢ 6,5 tys. PLN) lub w przypadku
powiktan o charakterze infekcyjnym (wartos¢ 9,7 tys. PLN), czy ewentualna hospitalizacja
pacjenta z powodu zapalenia wsierdzia (warto$¢ JGP: E51 blisko 12 tys. PLN),

e zastgpitoby tez wykorzystanie elektrod epikardialnych i zabiegu kardiochirurgicznego, gdzie
Srednia wartos¢ hospitalizacji (grupa JGP: E02) siega blisko 28 tys. PLN (aktualnie okoto 15 %
zabiegdw w grupie docelowej).

Oszacowania te sg jednak niepewne, ze wzgledu na mozliwos¢ kodowania niektorych swiadczen
w kilku grupach JGP, co utrudnia wnioskowanie o potencjalnej optacalnosci wnioskowanego
Swiadczenia wzgledem technologii alternatywnych.

Trudno tez doktadnie oszacowa¢ prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kontrolg
pacjentow z implantowanymi urzadzeniami wszczepialnymi, m.in. ze wzgledu na mozliwo$¢
wprowadzenia w najblizszym czasie do wykazu $wiadczen gwarantowanych finansowanych
ze srodkéw publicznych ,telemonitoringu urzadzen wszczepialnych”, co moze mieé istotny wptyw
na dodatkowe koszty zwigzane ze schematem udostepniania transmitera (zakup w pakiecie
z urzadzeniem implantowalnym czy oddzielnie — rozwigzania istotnie réine pod wzgledem
finansowym).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu Swiadczenia

Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi

11
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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
technologii

Odnaleziono 6 wytycznych praktyki klinicznej odnoszgcych sie do wszczepienia przezcewnikowego
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej serca, opublikowanych w latach 2013-2020:

e European Heart Rhythm Association (EHRA) 2020;
e Austrian Society of Cardiology (ASC) 2019;

e American College of Cardiology/ American Heart Association / Heart Rhythm Society
(ACC/AHA/HRS) 2018;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2018;
e French Society of Cardiology (FSC) 2017;
e European Society of Cardiology (ESC) 2013.

Wytyczne klinicznych zawierajg zalecenia odnoszace sie do:

e stymulacji serca ze wskazaniami do wykorzystania stymulatoréw bezelektrodowych (EHRA
2020, ASC 2019, ACC/AHA/HRS 2018, NICE 2018, FSC 2017);

e stymulacji serca bez szczegétowych informacji dotyczacych rekomendacji stosowania
konkretnego rodzaju stymulatoréw (elektrodowe, bezelektrodowe) (ESC 2013).

Zastosowanie stymulatoréw jednojamowych serca zalecane jest m.in.:

e U pacjentéw z przetrwatg bradykardig i blokiem przedsionkowo-komorowym z jednoczesnym
migotaniem przedsionkéw (ESC 2013);

e u objawowych pacjentéw z dysfunkcjg wezta zatokowego, u ktérych nie oczekuje sie czestej
stymulacji komorowej lub gdy u pacjenta wystepujg istotne choroby wspétistniejgce moggce
wptywac na przezycie pacjenta (ACC/AHA/HRS 2018, lla, B-R);

e moze by¢ odpowiednig metodg wspomagania czynnosci serca (w tym technologia stymulacji
bezelektrodowej) u pacjentéw z objawowa dysfunkcjg wezta zatokowego lub krétkim cyklem
wezta zatokowego (ACC/AHA/HRS 2018),

e stosowanie stymulatoréw bezelektrodowych moze lub powinno by¢ rozwazone
w przypadku, gdy istniejg przeciwwskazania do zastosowania stymulatoréw tradycyjnych.
Jako przeciwwskazania wymieniono m.in. utrudniony dostep lub brak dostepu zylnego
podobojczykowego, podwyzszone ryzyko lub historia powiktan (zwtaszcza przebyte infekcje)
zwigzane ze wszczepieniem stymulatora tradycyjnego (EHRA 2020, NICE 2018, ASC 2019)

Wytyczne wskazujg takze, ze obecny stan wiedzy pozostawia watpliwosci dotyczace wskazan
do stymulacji bezelektrodowej (czy terapia powinna by¢ skierowana do wszystkich pacjentdw,
u ktéorych konieczna jest permanentna stymulacja komorowa, czy jedynie dla specjalnej
subpopulacji). Przy podjeciu decyzji dotyczacej wszczepienia stymulatora bezelektrodowego
dodatkowo nalezy wzigc pod uwage m.in. choroby wspdtistniejgce pacjenta oraz potencjalng dtugosé
Zycia pacjenta i urzgdzenia (FSC 2017).
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Stymulacja bezelektrodowa nie jest rekomendowana u pacjentéw:

e u ktérych oczekiwane jest duze obcigzenie stymulacjg komorowa i umiarkowane do ciezkich
zaburzen lewej komory (ASC 2019),

e u ktérych nie ma przeciwwskazan do wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw (u takich
pacjentéw ,stymulatory bezelektrodowe powinny by¢ stosowane jedynie w kontekscie
badan klinicznych” (NICE 2018)

Trzy z odnalezionych dokumentéow (ASC 2019, NICE 2018, FSC 2017) precyzujg wymagania dotyczgce
osrodka implantujgcego oraz specjalistow, ktérzy taki zabieg powinni wykonywac.

Odnaleziono 4 rekomendacje dotyczace wnioskowanej technologii:

e 2 rekomendacje warunkowe:

@)

Australia (2018) — rekomendacja dotyczyta wprowadzenia implantacji Micra TPS
w systemie organizacji zdrowia pofudniowej Australii. South Australian Policy
Advisory Committee on Technology wydat warunkowg rekomendacje dla systemu
Micra TPS pod warunkiem zastosowania ograniczenn dotyczacych finansowania,
organizacji oraz niezbednej dalszej ewaluacji wynikéw klinicznych systemu
Micra TPS;

Francja (2016) - rekomendacja dotyczyta rejestracji stymulatora wszczepialnego
Micra TPS na liscie Produktow i Ustug kodeksu zabezpieczenia spotecznego. Biorgc
pod uwage powage schorzenia i brak niechirurgicznej alternatywy dla niektérych
pacjentéw stymulator Micra TPS (numer referencyjny MC1VR01) jest zalecany
z punktu widzenia zdrowia publicznego. Krajowa Komisja ds.Oceny Wyrobow
Medycznych i Technologii Medycznych wskazuje, ze Oczekiwane ulepszenie ustugi
(ASA) jest wystarczajace do rejestracji stymulatora wszczepialnego Micra TPS (numer
referencyjny MC1VRO01) na liscie Produktow i Ustug, o ktorej mowa w artykule L. 165-
1 kodeksu zabezpieczenia spotecznego zgodne z zaproponowanymi wskazaniami
na okres 3 lat (pazdziernik 2016 r.);

e 1 rekomendacje z pewnymi ograniczeniami:

O

Austria (2020) — zgodnie z jej trescig Micra TPS moze stanowi¢ opcje terapeutyczng
jedynie dla pacjentdw z przeciwwskazaniami do wszczepienia tradycyjnych
stymulatoréow lub pacjentéow z wysokim ryzykiem wystgpienia komplikacji,
stwierdzonym po szczegdtowej ocenie ryzyka i pod warunkiem prowadzenia
szczegbtowej dokumentacji (rejestru);

e 1 negatywng rekomendacje:

e}

Norwegia (2018) — dotyczyta stosowania urzadzenia Micra TPS. W raporcie
wskazano, ze ze wzgledu na konstrukcje urzgdzenia (brak elektrod) jego stosowanie
nie wigze sie z powiktaniami dotyczacymi elektrod i kieszonki, ktére, zgodnie
z badaniami, dotyczyty od 2,5-5,5% pacjentéow. Obliczona wartos¢ ICER dla
wykorzystania urzadzenia u wszystkich pacjentéw ze wskazaniem do jednojamowej
stymulacji komorowej znacznie przekroczyta préog efektywnosci kosztowej
zastosowania interwencji w Norwegii.

Implantacja bezelektordowych rozrusznikéw jest finansowana w 15 krajach: Stowacja, Litwa, Czechy,
Niemcy, Wielka Brytania, Wiochy, Hiszpania, Francja, Austria, Holandia, Belgia, Szwajcaria, Norwegia,
Dania, Szwecja. Poziom refundacji wacha sie
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 04.02.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.742.3.2020.WN), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej” jako $wiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.), po uzyskaniu
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 39/2021 z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej” jako Swiadczenia gwarantowanego

PREZES
dr n. med. Roman Top6r-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystos$ci nr 39/2021 z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego
systemu do stymulacji jednojamowej” jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.420.1.2021. Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej — w ramach leczenia szpitalnego. Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrwotne;j.
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