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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: (nie dotyczy)

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnoSci: (nie dotyczy)

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$c¢
osoby fizycznej.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytgaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2020 r., poz. 2176) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne  rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnoSci: osoba fizyczna

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913).

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Medtronic Poland Sp. z 0.0.
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Wykaz wybranych skrotéw

ACC
AF
AHA
AOTMIT
APD
APHRS
ASA
ASC
AV
b.d.
BBB
BP

C
CIED
CPM
CRT
CTP
DRG
EACTS
EBM
EHRA
EPS
EQ-5D
ESC

ESCMID
FDA

FSC
FSN
GH
HAS
HRQL
HRS
HTA
HV
ICD-10
ICER
ICD-9
ISCVID
JGP
KS0z

American College of Cardiology

Migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation)

American Heart Association

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza Problemu Decyzyjnego

Asia Pacific Heart Rhythm Society

Oczekiwane ulepszenie ustugi (fr. Amélioration du Service Attendu)

Austrian Society of Cardiology

Przedsionkowo-komorowy (ang. atrioventricular)

Brak danych

Blok odnogi peczka Hissa (ang. bundle branch block)

Bol w SF-36 (ang. bolidy pain)

Przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Kardiologiczne elektroniczne urzadzenie wszczepialne (ang. cardiac implantable electronic device)
Tradycyjny rozruszn k serca do stymulacji serca (ang. conventional pacemakers)
Stymulator resychnronizujgcy (ang. cardiac resynchronization therapy)
Tradycyjny rozruszn k serca (ang. conventional transvenous pacemaker)
Diagnosis Related Group

European Association for Cardio-Thoracic Surgery

Medycyna oparta na dowodach naukowych (ang. Evidence Based Medicine)
European Heart Rhythm Association

Badanie elektrofizjologiczne serca (ang. electrophysiology study)

Formularz oceny jakosci zycia Euro Quality-of-Life 5

European Society of Cardiology
European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases

Federal Drug Agency

French Society of Cardiology

Listy uwag dotyczacych bezpieczenstwa (ang. field safety notice)
Ogdlny stan zdrowia w SF-36 (ang. general health)

Haute Autorité de Santé

Health Related Quality of Life

Heart Rhythm Society

Ocena technologii medycznej (ang. Health Technology Assessment)
Peczek Hisa-komora

Miedzynarodowa klasyfikacja choréb

Inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztéw (ang. Incremental cost-effectiveness ratio)
Miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych

International Society for Cardiovascular Infectious Diseases
Jednorodna Grupa Pacjentéw

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
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LAHRS
LCP
LPM
LHN
LP
LTL
LVEF
MCS
MH
MHRA
MR
MZ
NFZ
NHS
NICE
NIPH
NOK
OKG
PCS
PF
PM
PMA

PR
PTK
QALY
RCT

RE

RP

SA
SADE
SAPACT
SB
S-ICD
SF
SF-36
STA
TPS
URPL

Latin American Heart Rhythm Society

Rozrusznik bezelektrodowy (ang. Leadless Cardiac Pacemaker)

Rozrusznik bezelektrodowy (ang. Leadless pacemaker)

Lokalne sieci szpitalne (ang. local hospital network)

Rozrusznik bezelektrodowy (ang. leadless pacemaker)

Lit (waluta litewska)

Frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricle ejection fraction)
Funkcjonowanie psychicznie tgcznie w SF-36 (ang. mental component summary)
Stan psychiczny w SF-36 (ang. mental health)

Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence

Norwegian Institute of Public Health

Korona norweska

Austrian Society of Cardiology

Funkcjonowanie fizycznie tgcznie w SF-36 (ang. physical component summary)
Sprawnos¢ fizyczna w SF-36 (ang. physical function)

Rozrusznik serca (ang. pacemaker)

Listy zatwierdzenia przed wprowadzeniem na rynek (ang. premarket approval)
Przedsionkowo-komorowy

Odcinek PR w EKG

Polskie Towarzystwo Kardiogiczne

Quality Adjusted Life Year

Randomizowanie Badanie Kliniczne

Ograniczenie czynnosci codziennych oraz wykonywanych w pracy z powodu probleméw emocjonalnych w SF-36
(ang. role emotional)

Ograniczenie czynno$ci codziennych oraz wykonywanych w pracy z powodu zdrowia fizycznego w SF-36 (ang. role
physical)

South Australia

Powazne zdarzenie niepozgdane zwigzane z procedurg (ang. Serious Adverse Device Effect)
South Australian Policy Advisory Committee on Technology

Bradykardia zatokowa

Podskérny kardiowerter-defibrylator (ang. subcutaneous implantable cardioverter-defibrillators)
Funkcjonowanie socjalne w SF-36 (ang. social functioning)

Formularz oceny jakosci zycia SF-36

Ocena technologii medycznej (ang. single technology assessment)

Przezcewnikowy system do stymulacji serca (ang. transcather pacing system)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

Witalno$¢ w SF-36 (ang. vitality)

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej 6/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej WS.420.1.2021

\% Wolt

Panstwowa Agencja ds. Akredytacji Dziatalnosci Ochrony Zdrowia (lit. Valstybiné akreditavimo sve katos priezitros

VRSP veiklai tarnyba)

Stymulacja jednokomorowa serca hamowana rytmem komor (z adaptacjg czestotliwosci akcji serca do wysitku)

IRy (ang. ventricle ventricle inhibitet rate modulation)

Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 184/2019/DSOZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecijalistyczne (z pdzn. zm.)

Zarzadzenie
Prezesa NFZ
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
04.02.2021 r., DLG.742.3.2020.WN

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

e Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej z zakresu
leczenia szpitalnego

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
v  wsposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacii
(art. 31c ustawy o swiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $Swiadczeh gwarantowanych albo dokonanie zmiany
[ poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o $wiadczeniach)

— realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
0 swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

< 71 7

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundaciji (...)

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

[ I R R R RN R N IR

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Ministerstwo Zdrowia

Producent / wytwoérca / podmiot odpowiedzialny w kontekscie przedmiotu zlecenia:

Nie dotyczy
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wigczenia nhowego $wiadczenia opieki zdrowotnej
do wykazu $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (znak pisma: DLG.742.3.2020.WN) ,
z dnia 04.02.2021 r. z art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, dotyczgce przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
~Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” jako $wiadczenia
gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.

Celem niniejszego opracowania jest odnalezienie dowoddéw naukowych i przygotowanie analiz w zakresie oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa $wiadczenia zwigzanego z wszczepieniem  bezelektrodowego systemu
do stymulacji jednojamowej u pacjentéw z objawowg bradykardig i bezwzglednym wskazaniem do stymulaciji
jednojamowej serca z wspotwystepujgcymi dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi lub uniemozliwiajgcymi
przeprowadzenia tradycyjnego zabiegu:

e z 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,

e z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczeénie dializami, chemioterapig
czy immunoterapia,

uzasadniajgcych zakwalifikowanie tego swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

o dostepne rekomendacje i wytyczne kliniczne dotyczgce stymulacji serca i terapii resynchronizujgcej,

o doniesienia naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa przedmiotowej interwenciji,

e rozwigzania organizacyjne funkcjonujgce w innych krajach oraz rekomendacje ekonomiczne dotyczace
bezelektrodowych systemow do stymulacji jednojamowej,

e opinie ekspertdow w kwestii zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowej technologii medycznej jako
swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

e aktualng dostepnos¢ wnioskowanej technologii medycznej na rynku komercyjnym w Polsce,

e koszty zwigzane =z wszczepieniem systemu bezelektrodowego do stymulacji jednojamowej
i przewidywane wydatki ptatnika publicznego.

Spodziewanym efektem wprowadzenia swiadczenia zwigzanego z wszczepieniem bezelektrodowego systemu
stymulacji serca jest udostepnienie nowych rozwigzah terapeutycznych pacjentom, u ktérych dotychczasowe
procedury dawaty suboptymalne wyniki, a takze eliminacja ryzyka powiktah zwigzanych z implantacjg
tradycyjnych stymulatoréw w szczegdlnych grupach pacjentéw.

Problem zdrowotny

Zaburzenia rytmu serca sg nieprawidtowosciami dotyczgcymi czestosci pracy serca, czyli czestosci, z jakg
nastepujg skurcze miesnia serca (przede wszystkim — komor serca), co decyduje o ilosci krwi dostarczonej
do pozostatych narzgdéw organizmu. Bradyarytmia (bradykardia) serca to stan, ktérego 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 ktérej tetno i czestosé 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 skutkowac¢ niedotlenieniem narzadéw. Podtozem tego stanu moga by¢ zaburzenia
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tworzenia impulsow elektrycznych przez wyspecjalizowane komorki serca, i/lub ich przewodzenia w obrebie jam
serca (dysfunkcja wezta zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy).

Bradykardia moze przebiega¢ bezobjawowo lub powodowaé szybkie meczenie sie, nietolerancje wysitku, zawroty
gtowy, objawy niewydolnosci serca, kofatania serca, omdlenia, utrate przytomnosci, a w skrajnych przypadkach nagtg
Smier¢ sercowg. Szczegdlnie u 0s6b starszych omdlenia mogg stanowi¢ powazny problem prowadzi¢ do réznych
urazéw, ztamanh kosci czy wypadkow komunikacyjnych. Nawracajgce omdlenia mogg wywotywaé narastajgcy lek oraz
uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, co w znaczacy sposéb wptywa na obnizenie jakosci zycia pacjenta.

Gtéwnym fizjologicznym efektem bradykardii jest zmniejszenie rzutu serca. Dopdki zmniejszona czestotliwosé akcji
serca jest kompensowana zmiang objetosci wyrzutowej, pacjenci z ciezkg bradykardig mogg nie odczuwaé zadnych
dolegliwosci. Bloki AV | stopnia i AV Il stopnia typu 1 z wydtuzeniem PR (>0,3 s) mogg powodowaé wystgpienie
objawow. Dzieje sie tak dlatego, ze skurcz przedsionkéw zachodzi na bardzo wczesnym etapie rozkurczu, kosztem
wczesnego hapetniania rozkurczowego. Moze réwniez wystgpi¢ rozkurczowa niedomykalno$¢ mitralna w okresie
pomiedzy koricem napetniania przedsionkowego a poczgtkiem skurczu komér.

Podstawowym postepowaniem w przypadku pacjentéw ze stwierdzong bradykardig jest okreslenie przyczyny
wystgpienia tego stanu. Je$li ta spowodowana jest przyjmowanymi przez pacjenta lekami lub zwigzana jest
z obecnoscig innej choroby podstawowej w postepowaniu terapeutycznym w pierwszej kolejnosci dazy sie
do optymalizaciji terapii choroby podstawowej oraz odstawienia lekéw wywotujgcych bradykardie.

W przypadku potwierdzenia objawowej bradykardii, ktérej przyczyny nie mozna usungé, zaleca sie wszczepienie
statego stymulatora serca. Ze wzgledu na tryb prowadzonej stymulacji mozna wyr6zni¢ stymulatory jedno-
i dwujamowe.

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

Do tradycyjnych systemoéw umozliwiajgcych stymulacje serca zalicza sie:

e system endokawitarny: zabieg wykonywany w znieczuleniu miejscowym i sedacji. Stymulator umieszczony
jestw tzw. kieszonce stymulatora pod miesniem lub podskornie, najczesciej w obrebie klatki piersiowej (okolica
podobojczykowa). Elektrody (cienkie, izolowane przewody) wprowadzone zostajg do serca poprzez uktad
zylny przez zastawke trojdzielng i po zakotwiczeniu w prawej komorze fgczone sg ze stymulatorem.
Rozwigzanie takie stosowane jest powszechnie, jednak ma ograniczong wartos¢ u pacjentéw z utrudnionym
dostepem zylnym. Do powiktan po wykonanym zabiegu zaliczy¢ mozna krwiak i bél w miejscu wczepienia
stymulatora, infekcje lozy stymulatora i/lub elektrod (w tym odelektrodowe zapalenie wsierdzia) skutkujgce
koniecznodcig usuniecia systemu i ponownej implantacji. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia/
przemieszczenia elektrody skutkujgcego koniecznoscig zabiegu rewizyjnego, przebicia elektrody serca,
powiktan zatorowo-zakrzepowych, odmy optucnowej wymagajacej drenazu;

e system epikardialny (nasierdziowy): zabieg przeprowadza sie w znieczuleniu ogdélnym, w warunkach sali
operacyjnej, podczas operacji kardiochirurgicznej. Po otwarciu klatki piersiowej pacjenta elektrody naszywane
bezposrednio na serce i tagczone ze stymulatorem umieszczonym podskérnie lub pod migsniami brzucha.
Rozwigzanie to stosowane jest tylko w wyjgtkowych sytuacjach — szczegdlnie u pacjentdéw z brakiem dostepu
zylnego, u chorych po przebytym odelektrodowym zapaleniu wsierdzia, w populacji po zabiegach
naprawczych zastawki tréjdzielnej, w niektérych wadach wrodzonych serca i po operacjach korekcji tych wad.
Poza powiktaniami, ktére sg tozsame z tymi, jakie obserwuje sie wykorzystujgc systemy endokawitarne (cho¢
ich odsetek wzrasta, ze wzgledu na potozenie elektrod), u pacjentdéw poddanych stymulacji nasierdziowej
odnotowuje sie takze powiktania zwigzane ze sternotomig lub torakotomig oraz otwarciem worka
osierdziowego. Samo znieczulenie ogdine z intubacjg stanowi réwniez wigksze obcigzenie zabiegowe dla
chorego;

e ratunkowa stymulacja czasowa: realizowana przy uzyciu elektrod umieszczonych w sercu z dostepu przez
zyte podobojczykowg potgczonych z zewnetrznym stymulatorem, ktéry mocowany jest nastepnie do ciata
pacjenta. Metoda wigze sie z duzym ryzykiem zdarzen zakrzepowo-zatorowych i zakazen (w tym infekciji
wsierdzia). Dodatkowe ograniczenie stanowi znaczne unieruchomienie pacjenta w 16zku szpitalnym ze
wzgledu na duze ryzyko zmiany pozycji wszczepionej elektrody lub jej przypadkowe usuniecie. Wytyczne
ESC zalecajg stosowanie metody wylgcznie w stanie zagrozenia zycia pacjenta iprzez mozliwie
najkrotszy czas.
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Pomimo znacznego postepu technologicznego implantacja stymulatoréw nadal niesie ze sobg ryzyko réznego
rodzaju powikfan, ocenianego wg badan na okoto 20% w 5. letnim okresie obserwacji. Powikfania te dotycza
w przewazajgcej czesci elektrod (11%), a w mniejszym stopniu samego urzgdzenia i jego kieszeni (8%).

Oceniana technologia medyczna

Stymulatory bezelektrodowe implantowane przezcewnikowo powstaty jako alternatywa dla elektrodowych
stymulatoréw endokawitalnych i epikardialnych. Sg to zminiaturyzowane, programowalne urzadzenia
kardiologiczne, stuzgce do monitorowania i regulacji czestosci akcji serca pacjenta poprzez stosowanie w prawej
komorze stymulacji antybradyarytmicznej z adaptacjg czestosci. Implantowane urzgdzenie wykrywa aktywnosc¢
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 urzgdzenie
prowadzi jego stymulacje zgodnie z zaprogramowanymi parametrami. Czesto$¢ impulséw elektrycznych
adaptowana jest na podstawie danych z czujnika aktywnosci. Urzgdzenie moze réowniez dostarcza¢ informaciji
diagnostycznych, ktére utatwiajg ocene dziatania systemu oraz ustalenie sposobu leczenia pacjenta.

Aktualnie dostepny na rynku polskim bezelektrodowy implantowalny przezcewnikowo system do stymulacji
jednojamowy serca (Micra TPS model MC1VRO01 firmy Medtronic) oraz nowszy (Micra AV TPS model MC1AVR1
firmy Medtronic stuzgcy do stymulacji dwujamowej), z mozliwoscig zapewnienia synchronizacji przedsionkowo-
komorowej, wyposazono w mechanizm aktywnego mocowania skfadajacy sie¢ z 4 elektrycznie nieaktywnych
haczykow, ktore stuzg do zakotwiczenia systemu bezposrednio w tkance serca wewnatrz prawej komory.

Implantacja urzadzenia odbywa sie poprzez wprowadzenie przezskérnego cewnika wprowadzajgcego
urzgdzenie przez zyte udowg do prawej komory serca, gdzie nastepuje wiasciwa implantacja urzadzenia.

Urzadzenie posiada certyfikat CE0123 (zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Oznacza to, iz urzadzenie spetnia
wszystkie wymogi wynikajgce z wiasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej.

Z uwagi na przedmiot zlecenia oraz uwarunkowania rynkowe (dostepnos$¢ urzgdzenia) przeprowadzone analizy
uwzglednialy jedynie przeglad dowoddéw naukowych i informacji dotyczacych dostepnych na rynku systemoéw
stuzgcych do bezelektrodowej stymulacji jednojamowej.

W poréwnaniu do stymulatoréw tradycyjnych jego zaletg jest brak elektrod oraz brak koniecznosci umieszczania
urzadzenia w podskoérnej lozy na stymulator, ktére czesto powigzane sg z wystepowaniem powiktan (zakazenia
kieszonek, przemieszczenie czy ztamanie elektrod, odelektrodowe infekcyjne zapalenie wsierdzia). Ponadto jest
to urzadzenie znacznie mniejsze (Srednica: 6,7 mm; catkowita dtugos¢: 25,9 mm) i Izejsze (o ponad 90%) niz stymulator
tradycyjny, a jego wprowadzenie nie wymaga przeprowadzenia inwazyjnego zabiegu skutkujgcego wytworzeniem
blizny. Srednia zywotno$é baterii wynosi 12 lat. W czasie eksploatacji urzadzenia nalezy planowaé regulame wizyty
kontrolne pacjenta. Do programowania urzgdzenia w celu przetestowania implantu i przeprowadzania sesji kontrolnych
pacjenta uzywany jest programator oraz oprogramowanie firmy Medtronic. Do komunikacji miedzy urzgdzeniem
a programatorem potrzebna jest gtowica programujgca firmy Medtronic

Do zabiegu wszczepienia bezelektrodowych stymulatoréw serca, zgodnie z KSOZ, powinni by¢ kierowani pacjenci z
bezwzglednym wskazaniem do statej stymulacji serca i wspotwystepujacymi dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi
lub uniemozliwiajgcymi wszczepienie tradycyjnego stymulatora serca lub zwigkszajgcymi ryzyko powiktan tj.:

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

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

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

Przeciwwskazania do wszczepienia bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej:

e implantowany filtr w zyle gtéwnej dolnej,
e mechaniczna zastawka trojdzielna,
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e implantowane urzgdzenia kardiologiczne prowadzace aktywng terapie serca, ktéra mogtaby zaktécac
wykrywanie aktywnosci serca przez system,

e inne implantowane urzgdzenia, ktére w ocenie lekarza mogg kolidowaé z implantacjg stymulatora
z systemem bezelektrodowym,

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

o olbrzymia otytos¢ uniemozliwiajgca komunikacje telemetryczng z implantowanym urzadzeniem
na odlegto$¢ < 12,5 cm

e rozpoznana alergia lub nietolerancja materiatdbw zastosowanych w systemie, na heparyne lub
nadwrazliwos$é na srodek cieniujgcy, ktérej nie mozna wystarczajgco skompensowac lekami.

Warunki wymagane od $wiadczeniodawcow dla

implantacji urzadzen stymulujgcych serce reguluje

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.
W przypadku bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowy serca warunki te zostaty uzupetnione
o warunki organizacyjne udzielania $wiadczenia, z wyszczegodlnieniem warunkéw dla osrodkéw kardiologii
dzieciecej - na podstawie warunkéw zaproponowanych w KSOZ oraz opinii ekspertéw klinicznych.

Tabela 1. Warunki organizacyjne udzielania $wiadczenia na podstawie KSOZ oraz opinii ekspertéw klinicznych

Populacja generalna

Populacja pediatryczna

Opis warunkéw z KSOZ

Opis warunkéw zaproponowany przez ekspertow

e oddziat kardiochirurgiczny w lokalizacji,

o kilka pierwszych zabiegdw w nowo otwieranym osrodku
powinno  zostaé wykonanych pod nadzorem
doswiadczonego operatora (w ilosci okoto 5),

e jeden ekspert wskazuje, iz nalezy doda¢ konieczno$¢
wykonywania zabiegéw w pracowni hemodynamiki lub
pracowni posiadajgcej aparat rentgenowski
o jakosci hemodynamicznej pozwalajgcy na
rejestrowanie zapisow w wysokiej rozdzielczosci
i powiekszeniu.

Warunki uzupetniony o dodatkowe informacije zawarte z dziedziny kardiologii pediatrycznej
w opiniach ekspertéw z dziedziny kardiologii
i wytycznych klinicznych
Warunki wymagane od $wiadczeniodawcéw dla | Zdaniem obu ekspertow zaden z wysokospecjalistycznych
implantacji urzadzen stymulujgcych zostaty okreslone | / referencyjnych osrodkéw kardiologii dziecigcej w Polsce
w zatgcznku nr 4 Lp. 7 do Obwieszczenia Ministra | nie moze spetnic liczbowych wymagan dla wnioskowanego
Informacje Zdrowia z dnia 10 listopada 2017 r. w sprawie ogtoszenia | $wiadczenia okreslonych w KSOZ ze wzgledu na
ogodlne jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia | matoliczng populacje pediatryczng kwalifikujgcg sie do
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu | $wiadczenia.
leczenia szpitalnego. Powinny one zosta¢ uzupetnione | Weryfikacji wymaga jednak doswiadczenia w zabiegach
0 ponizsze zmiany. elektroterapii u dzieci
Osrodek z zapleczem sali operacyjnej i duzym | Osrodek z duzym doswiadczeniem w implantacji urzagdzen
doswiadczeniem w implantaciji urzadzen do elektroterapii | do elektroterapii serca u dzieci:
serca. e wszczepienia/wymiany/modyfikacje nie mniej niz 30
e wszczepienie/wymiany nie mniej niz 200 urzadzen uktadow do statej stymulacji rocznie,
rocznie, e doswiadczenie w zakresie badan elektrofizjologii
e wykonywanie zabiegéw z zakresu Ieczenia_ pow klar_’1_ klinicznej i ablacji, min. 50 ablacji rocznie,
(w tym przezskérnego usuwania elektrod, od implantacji | o \ykonywanie zabiegéw z zakresu leczenia powikian
ktorych mingt dtuzej niz rok, w liczbie powyzej 25 (w tym przezskérnego usuwania elektrod, u dzieci,
zal?legow roc.znle), ' . . } u ktérych minat dtuzej niz rok od implantaciji).
Warunki * doswiadczenie w zakresie badan elekirofizjologii | o4y iat Kardiochirurgiczny oraz intensywnej terapii dia
formalne klinicznej, zabiegow EPS i ablacji - osrodek wykonuje . N
L S 8 dzieci w lokalizacji,
dla osrodka powyzej 200 zabiegéw rocznie,

e osrodek prowadzi kontrole wszczepionych urzadzen,

o kilka pierwszych zabiegéw w nowo otwieranym osrodku
powinno  zosta¢  wykonanych pod nadzorem
doswiadczonego operatora.
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Populacja generalna

Populacja pediatryczna

Opis warunkéw z KSOZ

Opis warunkow zaproponowany przez ekspertow

urzadzenia po
wszczepieniu

Osrodek prowadzacy pracownie kontroli
dostepna w dni robocze

urzadzen

U uzupetniony o dodatkowe informacje zawarte z dziedziny kardiologii pediatrycznej
w opiniach ekspertéw z dziedziny kardiologii
i wytycznych klinicznych

1. Operator: 1. Operator:

e powinien posiadac ukonczone szkolenie | e powinien posiadac ukonczone szkolenie
przeprowadzone przez producenta lub réwnowazne przeprowadzone przez producenta lub réwnowazne
potwierdzone stosownym certyfikatem, potwierdzone stosownym certyfikatem,

* powinien spetnia¢c wymagania eksperta Iub operatora | ¢ powinien spetniaé wymagania eksperta lub operatora
elektroterapii  lub  elektrofizjologii  potwierdzone elektroterapii  lub  elektrofizjologii  potwierdzone
stosownym certyfikatem (np. EHRA, European Heart stosownym certyfikatem lub réwnowazne potwierdzone
Rhythm Association) lub réwnowazne potwierdzone przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii,

Personel przez kierownka osrodka Konsultanta Krajowego . . o,
S - - e uwzgledniajgc matg liczbe wykonywanych zabiegéw
medyczny w dziedzinie kardiologii S ) . ;
i zwigzang z tym krzywa nauki oraz utrzymanie poziomu

2. Przy zabiegu wymagany jest techn k elektrokardiologii umiejg,tnoéci d?PUSZCZG sie ka_rdiolc_>ga dorosiego_ (ktory

i pielegniarka instrumentariuszka. spetnia powyzsze wymagania) jako wykonujgcego
procedure
2. Kwallifikacja do zabiegu dokonywana jest przez
kardiologa dzieciecego zajmujgcego sie elektrofizjologig
3. Pielegniarka asystujgca przy zabiegach elektroterapii
4. Lekarz anestezjolog i pielegniarka anestezjologiczna

Wymagana  analogiczne jak dla osrodka | Warunki aseptyczne sali operacyjnej

wszczepiajgcego pozostate urzadzenia do elektroterapii, | Nowoczesnie wyposazona pracownia elektrofizjologiczna,

wykonujgeym zabiegi z EPS i ablacji oraz leczacego | z aparatura RTG z mozliwoscig pokazywania obrazu

Sprzet powiktania stymu_IaCJl w tym przezskdrnego usuwania | w wielu ptaszczyznach
i aparatura elektrod endokawitarnych.
medyczna Specijalistyczne wyposazenie umozliwiajgce obrazowanie

podczas procedury oraz uzyskanie dostepu zylnego.

Wyposazenie m.in. w petle do chwytania

przemieszczonego urzadzenia, ktére muszg pozostawac

dostepne podczas catej procedury.

Organizacja Swiadczenia wykonywane w o$rodku zlokalizowanym | Swiadczenie wykonywane w warunkach szpitalnych

Ndzialania w okolicy oddziatu kardiochirurgii i oddziatu | w wysokospecjalistycznym oddziale kardiologii dziecigecej

T hemodynamki.  Kwalifikacja, tryb  przyjmowania, | przez operatora jak wyzej (z doswiadczeniem w implantacji
hospitalizacji oraz tryb wypisu taki sam jak przy | bezelektrodowych rozrusznikéw u dorostych).
wszczepianiu innych urzadzen antyarytmicznych.

1. Osrodek 1. Wysokospecjalistyczny osrodek kardiologii dzieciecej z

e wszczepia co najmniej 200 urzadzen do elektroterapii | doswiadczeniem w prowadzeniu  pacjentow
serca, z wrodzonymi wadami serca i zaburzen rytmu serca

e przezskérnie usuwa co najmniej 25 elektrod Wpein_ym zakresie diagnostyczno - terapeutycznym,
endokawitarnych, ktérych czas pracy wynosit co | Wtym:
najmniej 1 rok. e wszczepienie min. 30 stymulatoréow rocznie (jedno,

Krvteria dwujamowych, ICD, CRT, endo i epikardialnych),
jakyoéci' 2. Operator e usuwanie elektrod wszczepianych >1 rok,

. : ' zabiegi elektrofizjologiczne i ablacje (min. 50 rocznie
do$wiadczenie | o jest ekspertem Iub operatorem elektroterapii lub | 9 foleg je ( )
operatora elektrofizjologii » ) . o
i oSrodka e posiada stosowny certyfikat (np. EHRA (European 2. Operator spetniajgcy wymagania okreslone powyzej,

Heart Rhythm Association) Iub zaswiadczenie samodzielnie implantujgcy bezelektrodowe rozruszniki
potwierdzone przez kierownika o$rodka Konsultanta | U dorostych.
Krajowego w dziedzinie kardiologii,

e ma ukonczone szkolenie w implantacji przezskérnego
rozrusznika serca organizowane przez producenta
i posiada stosowny certyfikat.

Kontrola w osrodku i przyszpitalnej poradni urzadzen | Wysokospecjalistyczny osrodek kardiologii dzieciecej,

ki wszczepialnych taka sama jak w pozostatych klasycznych | w ktérym  implantowano  bezelektrodowy  stymulator
\I:\cl)irtl:gli ' urzadzeniach. (wskazano 100 kontroli/rok)

Po ukonhczeniu 18 r.z. pacjent musi by¢ przekazany pod
opieke  osrodka  kardiologicznego dla  dorostych
z doswiadczeniem w prowadzeniu pacjentow ze stymulacjg
bezelektrodowa.
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Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 6 wytycznych praktyki klinicznej odnoszacych sie do wszczepienia przezcewnikowego
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej serca, opublikowanych w latach 2013-2020: EHRA 2020,
ASC 2019, ACC/AHA/HRS 2018, NICE 2018, FSC 2017 oraz ESC 2013.

Wytyczne Klinicznych zawierajg zalecenia odnoszgce sie do:

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

e stymulacji serca bez szczegoétowych informacji dotyczgcych rekomendacji stosowania konkretnego
rodzaju stymulatoréow (elektrodowe, bezelektrodowe) (ESC 2013).

Zastosowanie stymulatoréw jednojamowych serca zalecane jest m.in.:

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

e U objawowych pacjentéw z dysfunkcjg wezla zatokowego, u ktérych nie oczekuije sie czestej stymulacji
komorowej lub gdy u pacjenta wystepujg istotne choroby wspétistniejgce mogace wptywaé na przezycie
pacjenta (ACC/AHA/HRS 2018, lla, B-R);

e moze by¢ odpowiednig metodg wspomagania czynno$ci serca (w tym technologia stymulacji

bezelektrodowej) u pacjentéow z objawowg dysfunkcjg wezia zatokowego lub krotkim 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)

Argumenty dodatkowe przemawiajgce za zastosowaniem stymulatoréw bezelektrodowych:
o preferencje pacjenta, wzgledy kosmetyczne oraz aktywnos¢ pacjenta (FSC 2017).

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

Stymulacja bezelektrodowa nie jest rekomendowana u pacjentow:
e u ktdérych oczekiwane jest duze obcigzenie stymulacjg komorowg i umiarkowane do ciezkich zaburzen
lewej komory (ASC 2019),

e u ktoérych nie ma przeciwwskazan do wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw (u takich pacjentow
~Stymulatory bezelektrodowe powinny byé stosowane jedynie w kontekscie badanh klinicznych” (NICE
2018)

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

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z przekazang wraz ze zleceniem KSOZ oraz opiniami ekspertéw klinicznych aktualng praktyka kliniczng
wsrod alternatywnych technologii dla bezelektrodowych stymulacji jednojamowych serca sg stymulatory
tradycyjne (w tym system endokawitarny, system epikardialny (nasierdziowy) oraz ratunkowa stymulacja
czasowa.

Wsréd procedur medycznych zwigzanych z wszczepieniem urzgdzen do jednojamowej stymulacji serca,
zawartych w wykazie swiadczeh gwarantowanych, stanowigcym zatacznik nr 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
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z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (z p6zn. zm.),

wymieni¢ nalezy procedury ICD-9:

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

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

W ramach analizy klinicznej i wyszukiwania dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczehstwa

bezelektrodowych systemoéw do stymulacji jednojamowej przeprowadzono:
e wyszukiwanie systematyczne w bazie Medline, Cochrane i Embase
e wyszukiwanie niesystematyczne
e analize materiatéw dostarczonych w ramach korespondenciji z firmg Medtronic (raport HTA)

WS.420.1.2021

Selekcji odnalezionych materiatéw dokonano w oparciu o kontekst kliniczny wg ustalonego schematu PICOS.

W wyniku przeprowadzonej selekcji do analizy klinicznej wtgczono nastepujgce publikacje:

Tabela 2. Zestawienie publikacji wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Zrédto Publikacja/rejestr Typ badania Badanie kliniczne
El Chami 2019
Prospektywne, .
— - h ; Pre-market Micra Transcatheter
Clinical Trials NCT02004873 nlzrandomlzowane, Pacing Study (NCT02004873)
Tjong 2018 jednoramienne
Prospektywne,
ClinicalTrials NCT:02488681 nierandomizowane, ClinicalTrials NCT:02488681
jednoramienne
Prospektywne,
) nierandomizowane,
El Chami 2018 jednoramienne z historyczng ) )
grupg kontrolng Micra TPS Post-Approval Registry
(NCT02536118)
Prospektywne,
El Chami 2019b nierandomizowane,
Raport HTA jednoramienne
Austria 2020 Pre-Market Micra TPS Study

El Chami 2019a

Prospektywne,
nierandomizowane,
jednoramienne

(NCT02004873),

Micra Continued Access Study
(NCT02488681),

Micra Post-Approval Registry
(NCT02536118)

Cabanas-Grandio 2020

San Antonio 2019

Bongiorni 2019

Denman 2019

El Amrani 2019

Garweg 2018

Prospektywne badanie
obserwacyjne

Badania
nieuwzglednione

w ramach przegladu
Austria 2020
(odnalezione

w ramach wyszukiwania
systematycznego

i wigczone po analizie
raportu HTA firmy
Medtronic)

Duray 2017

Piccini 2017

Reynolds 2016

Badanie prospektywne z
historyczng grupg kontrolng

Pre-market Micra Transcatheter
Pacing Study (NCT02004873)

Grubman 2017

Prospektywne,
nierandomizowane,
jednoramienne z historyczng
grupa kontrolng

Pre-market Micra Transcatheter
Pacing Study (NCT02004873),
Micra Transcatheter Pacing System
Continued Access Study
(NCT02488681)

Barletta 2020

Hai 2019

Martinez-Sande 2018

Prospektywne badanie
obserwacyjne

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Do oceny wiarygodnosci dowoddéw naukowych wykorzystano skale ACC/AHA. Definicje poszczegdlnych
pozioméw dowoddw naukowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Poziomy wiarygodnosci doniesien naukowych.

Poziom dowodow
naukowych

Opis

e Wyniki >1 poprawnie zaprojektowanych RCT, wysoka wiarygodno$¢ wynikéw (reprezentatywnosé préby, ITT,

zaslepienie, wtasciwa metoda randomizaciji);

e Metaanaliza poprawnie zaprojektowanych RCTs;

o Wyniki 21 RCT uzupetnione danymi z wysokiej jakosci rejestrow;

e Poprawnie zaprojektowane RCT, wysoka wiarygodnos$¢ wynikow (reprezentatywnos$c¢ proby, ITT, zaslepienie,

wiasciwa metoda randomizac;ji)

e RCT z nielicznymi (2) ograniczeniami metodycznymi (brak zaslepienia, mata liczebno$¢ préby, ograniczenia
metody randomizacyjnej, zmodyfikowana analiza wynikéw (mITT))

e Poprawnie zaprojektowana kontrolowana préba kliniczna bez randomizaciji,
e Poprawnie zaprojektowanie prospektywne badanie kohortowe,

e Poprawnie zaprojektowany rejestr,

e Metaanaliza wyzej wymienionych badan pierwotnych.

¢ Randomizowane lub nierandomizowane préby kliniczne z licznymi (>2) ograniczeniami metodycznymi (brak
zaslepienia, mata liczebnos¢ préby, niewtasciwa metoda randomizacyjna, brak ITT),

o Badania obserwacyjne prospektywne z licznymi ograniczeniami metodycznymi, retrospektywne badania z grupg

kontrolng

F

* Badania eksperymentalne bez grupy kontrolnej, badania obserwacyjne opisowe (serie przypadkéw)

G

e Opis przypadku

Opracowanie wtasnej AOTMIT na podstawie: 2019 ACC/AHA Guideline on the Primary Prevention of Cardiovascular Disease: A Report of
the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines, dostep online:
https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIR.0000000000000678 [dostep:17.03.2021 r.])

Wyniki przeprowadzonej analizy skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jednojamowych stymulatorow
bezelektrodowych zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Podsumowanie wynikow najwazniejszych punktow koncowych z badan wlaczonych do analizy skutecznosci

i bezpieczenstwa
Wyniki Poziom
wiarygo
; dnosci
Badanie, . AN
Punkt koncowy i Interwencja, .Kontrolzfl,’ b I.ds. rfi doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, acane eh
wynik wynik naukow
ych
Zwigzane z procedurg i urzadzeniem
Implantacje Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, b.d. b.d. D
zakonczone Austria 2020 (EI Chami 2019a) Pacjenci
sukcesem Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu dializowani N=201
n/N (%) z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy | i Il 197/201 (98%)
do wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (NCT02488681) 269/276 (97,4%)
Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il
do wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
Micra TPS . n.d b.d. D
HTA Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials | Micra TPS
(NCT02004873), Tjong 2018) 720/726 (99,2%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
WI(R)
Barletta 2020 Micra TPS, N=109 | n.d. b.d. E
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI(R) 109/109 (100%)
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=137 | n.d. b.d. E
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Wyniki Poziom
wiarygo
. dnosci
Badanie, ; S
Punkt koncowy i Interwencja, .Kontrolg,’ b "ds' I'Zli doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, 2oanie en
wynik wynik naukow
ych
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia LPM
oraz ewentualnej ablacji ANVA 137/137 (100%)
Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 | n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 105/107 (98,1%)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 76/79 (96%)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 52/52 (100%)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 | n.d. b.d. E
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia 127/129 (98,4%)
stymulatora jednokomorowego
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia
stymulatora jednokomorowego. 65/66 (98,5%)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d. E
Populacja szczegolnie obcigzona (w tym 57% >80 lat) ze
wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia 51/51 (100%)
stymulatora
Zwiazane z usunieciem/repozycjonowaniem urzadzenia
Usuniecie Micra TPS PAR Micra TPS, | b.d. b.d. D
urzadzenia Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817
(n/N (%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 1/1817 (0,06%)
w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng ’
(FU: 6,846,9 mies.)
Rewizje systemu Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=989 | CPM, b.d. D
(n/N (%]; liczba Grubman 2017 10/989 (1,0%) N=2667
rewizji) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji 11 rewizji 117/26697
VVI(R), ze wszczepionym urzadzeniem Micra TPS (4,3%)
123 rewizje
Podwyzszone Micra TPS PAR Micra TPS, | b.d. b.d. D
progi stymulacji Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817
Wymgge?jace Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 0
usuniecla / ) w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng ST AEL)
repozycjonowania | (ry: 6,8+6,9 mies.)
urzadzenia - -
(N (%)) Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 | n.d. b.d. D
Augtrla_2020 (El CharTu 2019b) ) 1/105 (0,95%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
i wezesniejszg infekcig CIED
(FU: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials
) ! 2/72 3%
(NCT02004873), Tjong 2018) 1726 (0.3%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy stymulacji VVI(R)
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=10 n.d. b.d. D
Grubman 2017 4110 (40%)
Pacjenci z wszczepionym urzadzeniem Micra TPS,
subpopulacja u ktérej konieczna byta rewizja systemu
(zabiegi zakoriczone usunigciem/wymiang urzadzenia)
(FU: 12,6+7,6 mies.)
Zwigzane z bezpieczenstwem
Catkowita Micra TPS : _ nd b.d. D
Smiertelnosé Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials Micra TPS, N=745
0 (NCT02004873), Tjong 2018) 771745 (10,3%)
(N (%)) Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
WVI(R), ($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
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Wyniki Poziom
wiarygo
. dnosci
Badanie, 8 S
Punkt koricowy i Interwencja, Kontrola, b Ij' z doniesi
populacja liczebno$é, liczebnosé, 2oanie en
wynik wynik naukow
ych
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 24
mies.) 5/79 (6%)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d. E
;?é:ée.z)nu ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 139 2/52 (3,8%)
Austria 2020 (ElI Amrani 2019) Micra TPS, N=129 | n.d. b.d. E
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia 29/129 (22,4%)
stymulatora jednokomorowego (FU: 11,449,3 mies )
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia
de novo stymulatora jednokomorowego (FU: 6 mies.) 1/66 (1,5%)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d. E
Populacja szczegdlnie obcigzona (w tym 57% >80 lat) ze
wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia 6/51 (12%)
stymulatora, (FU: 7,2+8,1 mies.)
Smiertelnosé z k/licra_ ngzo (E1 Chami 2018, Clinical Tria Micra TPS, N=745 | nd b.d. E
przyczyn sercowo- ustria ami , Clinical Trials o
(n/N (%]) Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zgodnie z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=42 CMP N=64 b.d. E
pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji o :
stymulatora jednojamowego (FU: 6 mies.) 8/106 (2,6%; b.d.w podziale na
grupy)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (FU: 24 mies.) 1/79 (1,3%)
Smiertelnosé Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, b.d. b.d. D
wynikajgca z Austria 2020 (ElI Chami 2019a) dializowani N=201
przep_rowadzoneg Pacjenci __poddawani __hemodializie _w__ poréwnaniu | 3/201 (1,5%)
0 zabiegu z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy 1 i Il
(n/N (%]) do wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(FU: 12 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=745 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 1/745 (0,1%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub 1l do stymulaciji VVI(R)
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Zdarzenia Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 | n.d. b.d. D
niepozadane Austria 2020 (Clinical Trials NCT02488681) 43/276 (15,6%)
(ogolnie) Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il
(n/N (%)) do wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(FU: 12 mies.)
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 | n.d. b.d. E
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia LPM 6/110 (5,5%)
(FU: 41,5 mies )
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 24 2/79 (2,5%)
mies.)
Powazne Micra TPS PAR Micra TPS, | CPM, b.d. D
zdarzenia Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817 N=2667
niepozadane Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 41/1817 (2,26%) 196/2667
Zwigzane z w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng (7,35%)
urzadzeniem lub_ | (: 6,8+6,9 mies.)
procedurg (SADE) - -
(n/N (%]) Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (El Chami 2019b) 4/105 (3,81%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
i wezesniejsza infekcjg CIED
(FU: 8,547,1 mies.)
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Wyniki Poziom
wiarygo
; dnosci
Punkt koricowy Badanie, Interwencija, Kontrola, . "ds' Z doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, geallc en
wynik wynik naukow
ych
Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Micra TPS, b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019a) dializowani N=201 | niedializowa
Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu 9/201 (4,5%) n
z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy | i Il N=2615
do wszczepienia stymulatora jednokomorowego. 69/2615
(FU: 12 mies.) (2,6%)
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 | n.d. b.d.
Austria 2020 (NCT02488681) 11/276 (4,0%)
Populacja pacjentéw >18 r.z ze wskazaniami klasy | i Il
do wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(FU: 12 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d.
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 29/726 (4,0%),
(NCT02004873), Tjong 2018) liczba zdarzen: 32
Duray 2017 (Duray 2017)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
VVI(R), ($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 | n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 1/107 (0,9%)
(FU: 1 mies.)
Austria 2020 (ElI Amrani 2019) Micra TPS, N=129 | n.d. b.d. E
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia 3/129 (2,0%)
stymulatora jednokomorowego (FU: 11,449,3 mies )
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia 3/88 (3,4%)
de novo stymulatora jednokomorowego (FU: 6 mies.)
Powazne infekcje Micra TPS PAR Micra TPS, | b.d. b.d.
- zwigzane z Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817
urzadzeniem |ub Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 3/1817 (0,17%)
procedurg w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng
(n/N (%)) (FU: 6,8+6,9 mies.)
Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 | n.d. b.d.
Austria 2020 (ElI Chami 2019b) 1/105 (0,95%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
i wezesniejszg infekcjg CIED, (FU: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Micra TPS, b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019a) dializowani N=201 | niedializowa
Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu z 1/201 (0,5%) n
pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy | i Il N=2615
do wszczepienia stymulatora jednokomorowego, 0
(FU: 12 mies.) 0/2615 (0%)
Hospitalizacje Micra TPS PAR Micra TPS, | CPM, p<0,0001
nowe Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817 N=2667
(n/N (%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 16/1817 (0,88%) 106/2667
w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolna, (3,97%)
(FU: 6,846,9 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 17/726 (2,3%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
WVI(R), ($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI 2/52 (3,8%)
(FU: 13+9 mies.)
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Wyniki Poziom
wiarygo
; dnosci
Punkt koricowy Badanie, Interwencija, Kontrola, . ";' Z doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, geallc en
wynik wynik naukow
ych
Dtugotrwate / Micra TPS PAR Micra TPS, | CPM, p=0,2278
przedtuzone Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817 N=2667
hospitalizacje Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 29/1817 (1,60%) 64/2667
(n/N (%]) w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng (2,4%)
(FU: 6,846,9 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 18/726 (2,2%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
VVI(R) ($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Zwiazane z jakoscia zycia
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 | n.d. p<0,001
funkcjonowanie Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials
fizyczne tacznie (NCT02004873), Tjong 2018)
($r+SD [pkt]) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zgodnie z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Przed wszczepieniem | 36,3+9,0
Po 3 miesigcach | 38,7+9,1
Po 12 miesigcach | 38,6+9,4
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 | n.d. p<0,001
funkcjonowanie | Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
psychiczne tgcznie | (NCT02004873), Tjong 2018)
(8rxSD [pkt]) Pacjenci ze wskazaniami | lub I klasy
(zgodnie z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Przed wszczepieniem | 47,3+12,5
Po 3 miesigcach | 51,9+11,6
Po 12 miesigcach | 50,7+12,2
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 p=0,029
funkcjonowanie Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji 8,01 2,914
fizyczne tgcznie stymulatora jednojamowego
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc
od implantaciji
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 p=0,705 E
funkcjonowanie Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantagji 3,612,6 0,3+1,8
psychiczne fgcznie | stymulatora jednojamowego
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc
od implantaciji
Zwiazane z satysfakcja pacjenta
Poziom Micra TPS Micra TPS, N=693 | n.d. b.d.
aktywnosci po 3 Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials
miesigcach (NCT02004873), Tjong 2018)
[%] Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)
Bardzo satysfakcjonujacy: | 38,0
Satysfakcjonujgcy: | 36,1
Neutralny: | 20,6
(Bardzo) niesatysfakcjonujgcy: | 5,3
Wyglad estetyczny | Micra TPS Micra TPS, N=693 | n.d. b.d.
po 3 miesigcach Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials
[%] (NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)
Bardzo satysfakcjonujgcy: | 75,5
Satysfakcjonujgcy: | 20,5
Neutralny: | 3,6
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po 3 miesigcach
(%]

Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials
(NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)

Micra TPS, N=693

Bardzo satysfakcjonujgcy: | 57,3
Satysfakcjonujacy: | 33,6

Neutralny: | 5,9

(Bardzo) niesatysfakcjonujgcy: | 3,2

Wyniki Poziom
wiarygo
. dnosci
Badanie, 8 S
Punkt koncowy 1€ Interwencja, Kontrola, b I.ds. z doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, 2oanie en
wynik wynik naukow
ych
(Bardzo) niesatysfakcjonujgcy: | 0,4
Powr6t do zdrowia | Micra TPS n.d. b.d. D

Analize kliniczng oparto tgcznie na 20 publikachach/rejetrach badan klinicznych opisujgcych tgcznie: 3 badania
kliniczne (Micra TPS, Micra TPS CAS, Micra TPS PAR) oraz 9 prospektywnych badan rzeczywistej praktyki
klinicznej. Pomimo braku randomizowanych badan klinicznych, wyniki analizy klinicznej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa oraz jakosci zycia pacjentéw wskazujg, iz opisywane bezelektrodowe systemy Micra do
stymulacji serca wydajg sie by¢ korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowej.

Skutecznosé

Implantacja bezelektrodowych systeméw do stymulacji jednojamowej zakonczyta sie sukcesem u 96-100%
pacjentéw (na podstawie 10 badan, tgcznie N=1 735, brak danych dot. istotnosci statystycznej) niezaleznie od
wyjsciowego obcigzenia chorego (w tym u pacjentéw po hemodializie, ze wskazaniami do ablacji wezta AV,
z przeciwwskazaniami do tradycyjnej stymulacji serca oraz w populacji szczegdlnie obcigzonej).

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

W badaniu Cabanas-Grandio 2020 przedstawiono ocene jakosci zycia u pacjentow z systemami
bezelektrodowymi w poréwnaniu do pacjentéw z systemami tradycyjnymi (CMP). Zaobserwowano roznice
w zakresie takich parametréw jak m.in.:
e 0goIny stan zdrowia fizycznego (Micra TPS 5,2+2,7 pkt vs. CMP 3,6+2,9 pkt, p=0,704, wynik n.s.)
e sprawnos¢ fizyczna (Micra TPS 19,714,5 pkt vs. CMP 1,1+3,5 pkt, p=0,001, wynik i.s.)
e ograniczenia w czynnosciach codziennych (Micra TPS 40,8+ 6,9 pkt vs. CMP 12,748,3 pkt, p=0,011,
wynik i.s.)
¢ witalnos¢ (Micra TPS 12,4+2,9 pkt vs. CMP 4,2+3,4 pkt, p=0,070, wynik n.s.)
e stan zdrowia psychicznego (Micra TPS 13,913,6 pkt vs. CMP 2,8+2,9 pkt, p=0,020, wynik i.s.)
W jednoramiennym eksperymentalnym badaniu klinicznym Micra TPS oceniano jako$é zycia za pomocg
kwestionariusza SF-36 u pacjentdw z wszepionymi systemami bezelektrodowymi przed wszczepieniem oraz po
12 miesigcach. Zaobserwowano i.s. réznice w zakresie m.in.
¢ funkcjonowania fizycznego tgcznie: Micra TPS, N=635, 36,3+9,0 pkt przed wszczepieniem vs 38,619,4
pkt po wszczepieniu, p<0,001;
e funkcjonowania psychcznego ftgcznie: Micra TPS, N=635, 47,3t12,5 pkt przed wszczepieniem
vs. 50,7+12,2 pkt po wszczepieniu, p<0,001

Parametry elektryczne

e U pacjentow z wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1V — u 86,7% pacjentéw z wszczepionym
Micra TPS (N=45) nastgpito obnizenie progu stymulacji w odniesieniu do wartosci przy implantaciji
w poréwnaniu do pacjentéw z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem
(N=26), gdzie wystgpito to u 80,8% pacjentow (p<0,001; Micra TPS, Piccini 2017)

e U pacjentéw z bardzo wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1,5V — u 85,2% pacjentow
z wszczepionym Micra TPS (N=45) nastgpito obnizenie progu stymulacji w odniesieniu do wartosci przy
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implantacji w poréwnaniu do pacjentéw z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym
rozrusznikiem (N=19), gdzie wystgpito to u 100% pacjentéw (p<0,001, Micra TPS, Piccini 2017)

Bezpieczenstwo

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

brak powiktan zanotowano u 84,4-100% pacjentdw (tgcznie N=574, na podstawie 4 badan
jednoramiennych, brak danych dot. istotnosci, follow-up 4—24 mies.),

powazne infekcje - zwigzane z urzgdzeniem lub procedurg zgtoszono u mniej niz 1% (0,0-0,95%)
pacjentow, w tym w subpopulacji pacjentéw z wczesniejszg infekcjg CIED zgtoszono 0,95% powaznych
infekcji (1/105) (na podstawie 6 badan jednoramiennych i 1 badaniu z historyczng grupg kontrolna,
followu-up 6—24 mies., brak danych dot. istotnosci),

powazne zdarzenia niepozgdane - zwigzane z urzgdzeniem lub procedurg zgtoszono u 0,0-4,5%
pacjentow (na podstawie 3 badan klinicznych i 5 badan RWD) w poréwnaniu z 7,35% pacjentow
Z historycznej grupy kontrolnej (196/2667) (follow-up: 1-24 mies. brak danych dot. istotnosci),

ponowna hospitalizacja wystgpita u pacjentéw z wszczepionym bezelektrodowym rozrusznikiem Micra
TPS u 0,88% (16/1817) a u pacjentéw z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym
rozrusznikiem u 3,97% (106/2667) (follow-up 6,8+6,9 mies. na podstawie 1 badania Micra TPS PAR
w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng, p<0,0001)

utrata funkcji stymulacji urzadzenia wystgpita u pacjentdw 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 poréwnania z historyczng grupg kontrolna, p=0,0003, follow-up: 6,8+6,9 mies.) lub u 0-0,3% pacjentow
Z wszczepionym rozrusznikiem Micra TPS (na podstawie badania Micra TPS (2/726) i Denman 2019
(0/79), brak danych dot. istotnosci, follow-up 17-24 mies.)

zgtaszanymi zdarzeniami niepozgadanymi byly: perforacje serca lub wysiek zgtoszono u 0,0-3,4%
pacjentéw (na podstawie 9 badan, brak danych dot. Istotnosci, 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, brak danych dot. Istotnosci, 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
pacjentow (4,3%)) (na podstawie 1 badania z historyczng grupg kontrolng , brak danych dot. Istotnosci,
follow-up: ér. 12 mies.)

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

Powyzszg analize skutecznosci i bezpieczenstwa nalezy traktowaé z ostroznoscig, ze wzgledu na ponizsze
ograniczenia:

Nie odnaleziono badan RCT spetniajgcych ustalone kryteria wtgczenia, pozwolajgcych na okreslenie
rzeczywistego wptywu systemu Micra na oceniane skuteczno$¢ 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 grupg kontrolng - pacjenci po
wszczepieniu tradycyjnych systeméw dwujamowych). W zwigzku z tym wnioski odnoszace sie do
skuteczno$ci oraz bezpieczenstwa systemow bezelektrodowych w odniesieniu do systemdw tradycyjnych
nalezy traktowac z ostroznoscia.
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e Nie odnaleziono badan dotyczacych zastosowania bezelektrodowych stymulatorow w populacji
pediatrycznej, ktéra stanowi niewielkg cze$é populacji docelowej wskazanej w KSOZ i w ramach opinii
ekspertow.

o Maksymalna dtugos¢ okresu obserwacji pacjentéw po wszczepieniu urzgdzenia Micra wynosita 24
miesigce, w zwigzku z tym, iz technologia jest innowacyjna, na chwile obecng brak jest informac;ji
dotyczacych  diugoterminowej  skutecznosci i  bezpieczenstwa  stosowania  rozrusznikéw
bezelektrodowych. Jedno z opisanych w przeglgdzie badan jest badaniem rejestracyjnym, ktérego celem
jest dtugoterminowa ocena dziatania urzadzenia Micra (Micra Transcatheter Pacing System Post-
Approval Registry), jednak przewidywana data jego zakonczenia wskazana jest na sierpien 2026 r.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa:

W ramach przegladu baz danych zawierajgcych zgtoszenia wyrobéw medycznych z Polski, USA, Kanady,
Wielkiej Brytanii i Australii, w zakresie opublikowanych notatek bezpieczernstwa oraz raportowania zdarzen
niepozadanych odnaleziono informacje dotyczace wyrobéw Micra firmy Medtronic:

e notatka bezpieczenstwa dotyczaca aktualizacji instrukcji uzytkowania urzgdzenia (Polska, sierpien 2019)
oraz notatka bezpieczenstwa dotyczgcag aktualizacji oprogramowania programatora (Polska, styczen
2019 r.);

e notatka dotyczgca aktualizacji instrukcji uzytkowania Micra i szczegotowych informacji na temat usuwania
lejcdw w celu uwolnienia stymulatora Micra z systemu wprowadzania Micra podczas implantacji (Wielka
Brytania, sierpien 2019 r.);

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

e 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 urzgdzen,
zgody na dodanie ankiet dotyczacych jakosci zycia w wybranych osrodkach badawczych, zgody na
dodanie ostrzezenia dla uzytkownika do instrukcji obstugi Micra TPS i inne (USA).

Opinie ekspertow

Wszyscy eksperci (7) sa zgodni co do potrzeby finansowania wszczepienia bezelektrodowych systemow do statej
stymulacji serca ze srodkéw publicznych, zgadzajgc sie w wiekszo$ci z kryteriami wigczenia i wykluczenia
opisanymi w KSOZ (cze$é z ekspertdw sugerowata w opinii np. poszerzenie kryteriw wigczenia badz zmiane
przeciwwskazan do korzystania z tej metody leczenia z bezwzglednych na wzgledne). Szesciu ekspertéw
wskazuje, ze zastosowanie bezelektrodowych stymulatoréw serca jest terapig ratujgcg zycie i prowadzacg do
poprawy zdrowia pacjentow. Gléwnym argumentem przemawiajagcym za finansowaniem technologii we
wskazanych subpopulacjach jest — wg ekspertéw — mozliwosé unikniecia komplikacji i powiktan zwigzanych
z zastosowaniem innych stymulatoréw u pacjentow, u ktérych istnieje wysokie ryzyko ich wystgpienia oraz
umozliwienie stymulacji u pacjentow, u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia. Populacja oszacowana
przez nich jest zblizona do populacji wskazanej w KSOZ: 250-300 (1 ekspert) lub 300 (2 ekspertow) lub 300-400
pacjentéw rocznie (1 ekspert). Populacja pediatryczna wg ekspertow stanowi niewielkg czesé¢ wszystkich
pacjentéw, ktdrzy potencjalnie kwalifikowaliby sie do $wiadczenia i wynosi 10-20 pacjentdw rocznie. Wszyscy
eksperci (7) popierajg rowniez uwzglednienie wnioskowanej technologii w ramach $wiadczenia ,telemetryczny
nadzor nad pacjentem”.

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie opinii eksperckich dotyczgce najwazniejszych aspektow
zawartych w formularzu eksperckim.

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej 23/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Tabela 5. Podsumowanie opinii eksperckich dotyczace najwazniejszych aspektow zawartych w formularzu

eksperckim

Obszar

Podsumowanie opinii ekspertow:

Argumenty za

i przeciw finansowaniu
wnioskowanej
technologii ze $rodkow
publicznych.

Wszyscy eksperci sg zgodni co do potrzeby finansowania wszczepienia bezelektrodowych systemow
do statej stymulacji serca ze srodkéw publicznych.

Populacja pediatryczna: wskazuja, ze jest to konieczne u dzieci, u ktérych w zwigzku z uwarunkowaniami
klinicznymi zastosowanie innych metod stymulacji jest niemozliwe lub wigze sie z zagrozeniem zdrowia lub
zycia. Wskazano ponadto, ze nalezy rozwazy¢ indywidualne zastosowanie metody po kardiochirurgicznym
leczeniu wrodzonych ztozonych wad serca czy z istniejgcym przeciekiem wewnatrzsercowym oraz
u nastolatkbw z napadowg objawowg bradykardig / asystolig (spowodowang blokiem przedsionkowo-
komorowym czy dysfunkcjg wezta zatokowego).

Gtéwnym argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych subpopulacjach jest —
wg ekspertow — mozliwos¢ un kniecia kompl kacji i powiktan zwigzanych z zastosowaniem innych stymulatorow
u pacjentow, u ktoérych istnieje wysokie ryzyko ich wystgpienia oraz umozliwienie stymulacji u pacjentow,
u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia.

Jeden z ekspertéw wskazat, ze od 2020 dostepne jest urzadzenie |l generacji, pozwalajgce na stymulacje komor
sterowana przedsionkami. Umozliwia ono bardziej fizjologiczng stymulacje u chorych z blokami przedsionkowo-
komorowymi, rezerwujgc ukiad MICRA VR do stymulacji w napadowych bradyarytmiach, migotaniu
przedsionkéw z wolng czestotliwoscig rytmu zatokowego oraz u chorych z utrwalong bradykardig zatokowa,
u ktérych stymulacja komorowa nie powoduje wystgpienia objawow zespotu stymulatorowego.

Wskazania/ kryteria
wigczenia, w ktérych
stosowanie
wnioskowanego
Swiadczenia jest
klinicznie
akceptowalne (wraz
z epidemiologig
Polsce) oraz
zaproponowane
kryteria kwalifikacji
pacjentow

W zakresie populacji pediatrycznej opinie wyrazito 2 ekspertow

Eksperci zgadzaja sie z kryteriami wiaczenia i wykluczenia zaproponowanymi w KSOZ, proponujac ich
rozszerzenie.

Bezwzgledne wskazania do wszczepienia stymulatora jednojamowego. W tym jeden ekspert okreslit ICD 10:
144.1, 144.2, 144.3, 144.6, 144.7, 145 (szczegolnie jezeli razem z 144.0) lub 144.1 po operacjach wad wrodzonych
serca. Ponadto: 149.5 i sporadycznie 149.8.

Oproécz ww. wskazan muszg zaistnie¢ opisane kryteria wigczenia:

e utrudniony lub brak dostepu zylnego, lub konieczno$¢ zachowania go na potrzeby innych procedur
terapeutycznych (2 ekspertéw),

e po zabiegu naprawczym zastawki trojdzielnej, (2 ekspertow),

e po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu, (2 ekspertow),

e z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczesnie dializami, chemioterapig czy
immunoterapig, (2 ekspertéw),

e po kardiochirurgicznym leczeniu wrodzonych, ztozonych wad serca, np. z istniejgcym przeciekiem
wewnatrzsercowym, (2 ekspertow),

e pacjenci, u ktérych jest mozliwe zastosowanie uktadéw do stymulacji klasycznych, ale jest zwigzane z bardzo
wysokim ryzykiem powiktan (1 ekspert),

» nastolatki z napadowg bradykardia. (2 ekspertéw) / asystolig (blokiem p-k, czy dysfunkcjg wezta zatokowego),
(1 ekspert).

W zakresie przeciwskazan:

o jeden ekspert potwierdza przeciwskazania zawarte w KSOZ,

e zdaniem 1 eksperta, brak dostepu udowego nie jest bezwzglednym przeciwwskazaniem (opisywano dostep
od strony zyly szyjnej), wzglednym przeciwwskazaniem jest rowniez nadwrazliwos¢ na srodek cieniujgcy,

o dodatkowo 1 ekspert wskazuje, ze obecnie, wszczepienie uktadow bezelektrodowych nie powinno byé
stosowane u matych dzieci z uwagi na proporcje rozmiaru implantu do rozmiaru jamy komory (co moze sie
zmieni¢ wraz z miniaturyzacjg technologii).

U kazdego pacjenta pediatrycznego zaréwno wskazania, jak i przeciwwskazania do wszczepienie
przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej VVIR muszg by¢ rozpatrywane
indywidualnie.

W skali kraju w populacji pediatrycznej wskazano 10—20 pacjentéw rocznie (2 ekspertow).

W populacji ogélnej opinie wyrazito fgcznie 5 ekspertow

Eksperci zgadzaja sie z kryteriami wiaczenia i wykluczenia zaproponowanymi w KSOZ, proponujac ich
rozszerzenie.

Pieciu ekspertow wskazuje wystepowanie wskazan (w tym 1 ekspert podkresla — bezwzglednych) do statej
stymulacji serca, w tym trzech ekspertow podaje nastepujace kody ICD 10: 144.1, 144.2, dwoch podaje 144.3,
145.5 149.5, 148, oraz 1 ekspert dodatkowo 144.4, 144.5, 144.6, 144.7, 145.0, 145.1, 145.2, 145.3, 145.4,

Pieciu ekspertow wskazuje specjalne kryteria wigczenia:

e chorzy z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania go na potrzeby innych
procedur terapeutycznych (wskazane przez 1 eksperta: 187.1, 187.8, 187.9, 187.1, 197.8) (3 ekspertow)

e chorzy po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej (wskazane przez 1 eksperta: 107.1, 107.2, 107.8, 107.9,
108.1, 108.3, 136, ICD-9 35.272) (2 ekspertow)

e chorzy po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu;
(2 ekspertéw, w tym wskazane ICD 9 przez eksperta 37.772),

e chorzy po nawracajgcych i niepodlegajacych trwatemu wyleczeniu stany zapalne miejscowe lub uogélnione,
mogace prowadzi¢ (lub prowadzgce w przesztosci) do zapalenia wsierdzia (2 ekspertéw, w tym wskazane
przez 1 eksperta 133.0, 144.0)
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e wspotistnienie choréb (lub konieczno$¢ stosowanie technik medycznych) ktére doprowadzity lub moga
doprowadzi¢ w przysziosci do zapalenia wsierdzia, a w wyniku tego do koniecznos$ci usunigcia ukfadu
stymulujgcego serce implantowanego klasycznie, w tym:

- chorzy z przewlektymi uogodlnionymi lub miejscowymi stanami zapalnymi, gdy leczenie radykalne nie jest

celowe lub mozliwe (np. obecnos$¢ implantéw ortopedycznych) (1 ekspert),

- chorzy z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczes$nie dializami, chemioterapig
czy immunoterapig (wskazane przez 1 eksperta zakazenia, w tym A49.0, A49.1, T81.4, T82.7, T84.7, T85.7) (3
ekspertow),

- pacjentéw po lub w trakcie terapii nerkozastepczej (wskazane przez 1 eksperta dializy, w tym Y84.1, Z49.1) (2
ekspertéow), lub analogicznymi technikami leczniczymi wymagajgcymi utrzymywania statego dostepu
naczyniowego (1 ekspert)

o wspotistnienie chordb lub stosowanie technik medycznych ktére doprowadzity do regionalnego uszkodzenia
w obrebie lozy implantowanego urzadzenia stymulujgcego, prowadzac do koniecznosci jego eksplantacji (1
ekspert),

e pacjenci w trakcie radioterapii (1 ekspert),

e grupa mtodych pacjentéw (ponizej 30 r.z), u ktérych oczekiwane jest przezycie powyzej 20 lat, (szczegdine
ryzyko powikfan ze wzgledu na dtugi okres przebywania elektrod endokawitarnych w uktadzie sercowo
naczyniowym) (1 ekspert),

o cukrzyca o szczegolnie ciezkim przebiegu z wysokim ryzykiem infekcji uogélnionych (1 ekspert).

Ponadto implantacje systemu mozna rozwazy¢

e u chorych starszych, z klasycznymi wskazaniami do stymulacji serca, z podwyzszonym ryzykiem pow kfan po
zabiegu klasycznym jak: konieczno$¢ leczenia p/zakrzepowego z powodu obecnosci protez zastawkowych
lub arytmii, stan wszczepieniu innych implantéw (ortopedycznych, naczyniowych ect.) lub zaburzeniami
poznawczymi w celu uniknigcia pow ktan zwigzanych z kieszonkg (1 ekspert),

¢ U niewielkiego odsetka stymulacji u os6b mtodych z szacowanym diugim okresem przezycia (1 ekspert),

o wspotistnienie chordb (lub stosowanie technik medycznych) prowadzacych do istotnego zwigkszenia
zagrozenia wystgpieniem zapalenia wsierdzia lub mogacych prowadzi¢
do regionalnego uszkodzenia w obrebie lozy implantowanego urzgdzenia stymulujgcego (1 ekspert),

e w wybranych przypadkach chorych z nowotworem, przed podjetym leczeniem onkologicznym, u ktérych
zachodzi duze niebezpieczenstwo spowodowania przez naswietlenie niedroznosci jedynie dostepnego
uktadu zyty podobojczykowej (1 ekspert),

e w waskiej grupie pacjentéw, u ktérych wystepuje szczegdélne narazenie na uszkodzenie elektrod —
wykonywana praca lub tryb zycia, wylgcznie dla chorych z udowodniong stymulatoro-zaleznoscig (bloki p-k
wysokiego stopnia) (1 ekspert).

W zakresie przeciwskazan jeden ekspert wskazuje, iz niektére przeciwwskazania [wymienione w KSOZ —

dopisek Analityka] nalezy uzna¢ za wzgledne, a wiec niedyskwalifikujgce z mozliwosci przeprowadzenia

i finansowania zabiegu, np.

e brak dostepu przez zyle goérng dolng (filtr, atrezja, i inne) — obecnie sg dostepne publ kacje opisujgce
bezpieczng implantacje stymulatora bezelektrodowego poprzez uktad zyly szyjnej i gtdéwnej gérnej. Sg to
wcigz publikacje dotyczgce niewielkich grup chorych, ale z reguly omawiajgce pacjentéw ze ztozong
wielochorobowoscig, ktérych nie powinno sie formalnie dyskwalifikowaé z omawianej metody leczenia;

e anomalia/zwezenie prawej zyty udowej nie uniemozliwia zabiegu, poniewaz mozna go bezpiecznie
przeprowadzi¢ z dostepu lewej zyty udowej;

¢ nadwrazliwo$¢ na $rodek cieniujgcy — mozliwe jest bezpieczne przeprowadzenie zabiegu z zastosowaniem
srodkéw bezjodowych lub catkowicie bez zastosowania kontrastu;

¢ nadwrazliwos$¢ na heparyne — zabieg mozna przeprowadzi¢ przy zastosowaniu innych lekéw p/zakrzepowych.

Jeden ekspert wskazuje ze swiadczenie bedzie stosowane jedynie u 2-3 % chorych z blokiem przedsionkowo-
komorowym li lub Ili stopnia.

Trzech ekspertow wskazuje, ze rocznie do zabiegu wszczepienia przezcewnikowego bezelektrodowego
systemu do jednojamowej stymulacji serca zakwalifikowanych zostanie okoto 300 pacjentéw (do 400 wg 1
eksperta), w tym wedtug 1 eksperta okoto 75 z brakiem dostepu zylnego, 20 po wczesniejszej naprawie zastawki
tréjdzielnej oraz 175 z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75 z usunietym systemem w wyniku infekcji.

Jeden ekspert podkresla, ze prognozowana populacja moze ulec zwigkszeniu na przestrzeni kolejnych lat.

Technologie obecnie
stosowane w Polsce
we wskazaniach

z KSOZ (najtanisze,
najskuteczniejsze

i rekomendowane)

W ramach istniejgcych systemoéw eksperci wskazali:

systemy endokawitalne, zaréwno w populacji ogolnej i pediatrycznej (3 ekspertow),
systemy ep kardialne (3 ekspertow),

implantacja przezskérnego uktadu stymulujgcego (1 ekspert),

jeden ekspert wskazuje, iz najskuteczniejszg technologig sg rozruszniki bezelektrodowe.
W ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw eksperci wskazali:

e E31 wszczepienie/wymiana rozrusznika jednojamowego (2 ekspertow),
o E32 wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego (2 ekspertow, dotyczy modelu Micra AV),
e EO02 inne zabiegi kardiochirurgiczne (1 ekspert).

Metoda, ktéra
najprawdopodobniej
zostanie zastgpiona

W ramach istniejgcych systemow eksperci wskazali:

* systemy endokawitarne w populacji pediatrycznej (2 ekspertow),
o systemy ep kawitarne zaréwno w populacji ogdlnej i pediatrycznej (3 ekspertow).
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przez wnioskowane
Swiadczenie

W ramach istniejgcych $wiadczen eksperci wskazali czeSciowe zastgpienie:

o Swiadczenia 37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego (2 ekspertow),

¢ Swiadczenia 37.83 Wszczepienie rozrusznika dwujamowego (1 ekspert, dotyczy modelu Micra AV)
wykonywane zaréwno na oddziatach kardiologii, kardiochirurgii, jak i w mniejszym stopniu kardiologii dzieci.

Jeden ekspert wskazuje mozliwe zmniejszenie:

e 0 ok. 3-5% wykonywanie procedur w ramach JGP: E31 wszczepienie/wymiana rozrusznika jednojamowego;
E32 wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego (model Micra AV),

e 0 o0k. 70% procedury E02 inne zabiegi kardiochirurgiczne w zakresie wszczepienia uktadu do statej stymulaciji
serca z elektrodami nasierdziowymi.

Jeden ekspert wskazuje, iz nie ma procedury medycznej, ktora zostanie catkowicie zastgpiona przez implantacje
uktadu bezprzewodowego serca wskazujgc, iz ww. implantacja bedzie stanowita mniej niz 1% implantacji
stymulatoréw serca ( lub okoto 3% stymulatoréw jednojamowych).

Producenci systeméw
do bezelektrodowej
stymulaciji
jednojamowej
obecnych na rynku

w Polsce.

Eksperci wskazali, ze obecnie na rynku dostepny jest jedynie stymulator firmy Medtronic.

2 ekspertéw wskazato, ze firma Medtronic jest producentem dwdéch obecnie dostepnych w Polsce systeméw do
bezelektrodowej stymulacji serca: Micra VR oraz Micra AV. Zgodnie z opinig eksperta, Micra VR jest
odpowiednikiem stymulatora jednojamowego z mozliwoscig stymulacji rate adaptive, natomiast Micra AV
stanowi odpowiednik stymulatora dwujamowego, ale z mozliwoscig stymulacji wytgcznie komory serca, a wiec
VDD lub VVI/VVIR.

Finansowanie ze
srodkéw publicznych
w innych krajach

na $wiecie

Eksperci wskazuja na finansowanie technologii w zarowno w krajach podobnych do Polski pod
wzgledem gospodarczym (Czechy, Stowacja, Wegry) jak i innych krajach w Europie i na $wiecie (Wielka
Brytania, Wtochy, Hiszpania, Niemcy, Francja, Austria, Holandia, Szwajcaria, Izrael, Dania, Szwecja, Norwegia).

Najczestsze
powiktania zwigzane
z bezelektrodowymi
systemami do
stymulaciji
jednojamowe;j.

6 ekspertéow (1 ekspert odnoszacy si¢ do populacji pediatrycznej) wskazuje, ze powiktania wynikajace
z zastosowania systemu bezelektrodowego sa znacznie rzadsze w poréwnaniu do klasycznych
stymulatoréw. Jeden ekspert podaje szacunki dotyczgce zblizonej liczby powiktan.

Eksperci odnoszgcy sie do populacji pediatrycznej wskazujg na powikfania miejscowe i naczyniowe (ze wzgledu
na wielkos¢ cewnikow — problem w przypadku populacji dzieci). Wymieniono takze pow ktania okotozabiegowe,
tj. perforacja wsierdzia czy brak mozliwosci uzyskania odpowiednich parametréw stymulac;ji.

W populacji ogdlnej eksperci powotujg sie na wyniki badan klinicznych urzadzenia, tj. badanie IDE oraz PAR:

e przy $rednim okresie obserwacji rdwnym 7 mies. Wyniki badania porejestracyjnego wskazujg, iz system
bezelektrodowy Micra, pozwala na 63% redukcje ryzyka wzglednego w odniesieniu do gtéwnych komplikacji
(zdefiniowanych jako: zgon, hospitalizacja, przedtuzajgca sie hospitalizacja, rewizja systemu, utrata
funkcjonalnos$ci systemu) obserwowanych u pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem droga tradycyjng
(p<0,001),

e powazne powiktania wystgpity u 3,5% (badanie IDE) i 2,7% (badanie PAR) pacjentow,

e do wymienionych komplikacji zaliczajg sie perforacje serca/ptyn w osierdziu, przetoki tetniczo-zylne,
zakrzepica zyt gtebokich/zatorowos¢ ptucna, wzrost progu stymulacji oraz niewie kie ryzyko dyslokacji
stymulatora, infekcje.

o eksperci podkreslajg réwniez, ze stosowanie bezelektrodowych stymulatoréw nie powaznym problemem
zwigzanym ze stosowaniem stymulatoréw klasycznych, tj. infekcyjne zapalenie wsierdzia.

o Podkre$lono brak randomizowanych badan poréwnujgcych wystepowanie powiktan w systemach
bezelektrodowych oraz tradycyjnych, elektrodowych

Wielkos$é populacji
docelowej oraz %
wzrost liczebnosci
populacji docelowej
na przestrzeni lat

Populacja pediatryczna: 10-20 pacjentéw rocznie. Eksperci wskazali, ze procentowy wzrost liczby
wszczepianych stymulatoréw bezelektrodowych w populacji pediatrycznej bedzie mozliwy wraz z rozwojem
technologii (miniaturyzacja urzadzenia) oraz wtedy, gdy metoda w diuzszym czasie obserwacji okaze sie
skuteczna i obarczona mniejszg iloScig powiktan niz stymulacja endokawitalna.

Populacja ogélna: liczebno$¢ populacji kwalif kujgca sie do wszczepiania bezelektrodowych systemow
okreslono na 250-300 (1 ekspert) lub 300 (2 ekspertéow) lub 300-400 pacjentéw rocznie (1 ekspert) oraz
jako 1% wszystkich wszczepianych stymulatoréw serca w Polsce. Jeden z ekspertéw wskazuje, ze 300
pacjentow to okoto 4% wszystkich stymulatoréow jednojamowych wszczepianych rocznie), w tym okoto 75 (0,8%)
z brakiem dostepu zylnego, okoto 20 (0,2%) po wczes$niejszej naprawie zastawki tréjdzielnej oraz okoto 175
(2%) z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75 z usunietym systemem w wyn ku infekcji.

Jeden z ekspertéw dokonat podziatu pacjentdéw na: bezwzgledne wskazania, brak dostepu zylnego: - 100
pacjentéw (1,2%) oraz wzgledne wskazania: 200 pacjentow (2,5%).

Odnoszgc sie do pytania o % wzrost pacjentéw ze wskazaniami do implantacji 2 ekspertéw wskazato, ze liczba
implantacji moze rosng¢ w niewielkim stopniu. Jeden z tych ekspertéw podkreslit rowniez, ze wskazane w
formularzu eksperckim kryteria nie uwzgledniajg jednej z gtdwnych przyczyn wyboru uktadu bezelektrodowego
wg danych z piSmiennictwa, jakim jest preferencja pacjenta.

Dwoch z ekspertow wskazato, ze % roczny wzrost implantacji uktadéw bezelektrodowych szacowany jest na
ok.10%, natomiast kolejny szacuje, ze na przestrzeni kolejnych lat dojdzie do 50% wzrostu liczebnosci populacji
docelowej kwalifikujgcej sie do Swiadczenia.
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Warunki realizacji
Swiadczenia

W populacji pediatrycznej

Ze wzgledu na jej wielkos¢ (10-20 / rok) zdaniem 2 ekspertow zaden z referencyjnych osrodkow kardiologii
dzieciecej nie spetni wymaganych kryteriow podanych w KSOZ, gdyz dotyczg one o$rodkéw dla dorostych.
Zabiegi u pacjentdw w wieku pediatrycznym powinny by¢ wykonywane w osrodkach leczgcych te grupe
pacjentow.

W populacji ogdlnej:
Wszystkich 5 ekspertéw zgadza sie z warunkami dotyczacymi osrodka przedstawionymi w KSOZ.
Dodatkowo 1 ekspert podaje dodatkowe informacje z zakresu personelu, sprzetu i aparatury medyczne;j.

Jeden ekspert wskazuje, iz nalezy doda¢ konieczno$¢ wykonywania zabiegdw w pracowni hemodynamiki lub
pracowni posiadajgcej aparat RTG o jakosci hemodynamiczne;j.

Czestotliwos¢
przeprowadzania
kontroli rozrusznikéw
bezelektrodowych oraz
stosowane
programatory

Eksperci wskazali, ze czestotliwosé przeprowadzonych kontroli jest standardowa, taka jak w przypadku
innych urzadzen wszczepialnych do elektroterapii serca.

Eksperci wskazujg, ze kontrole odbywajg sie przy wykorzystaniu programatoréw stuzgcych do kontroli innych
stymulatoréw tej firmy. Odnoszg sie jednoczesnie do koniecznosci wyposazenia ww. wskazanego programatora
w odpowiednie oprogramowanie.

Uwzglednienie

w ramach $wiadczenia
JLelemetryczny
nadzér”, warunki
realizacji, stosowany
transmiter

Wszyscy eksperci popieraja uwzglednienie technologii w ramach swiadczenia ,,telemetryczny nadzé6r”
oraz wskazuja, ze urzgdzenie Micra tgczy sie przez standardowy transmiter.

5 na 7 ekspertdow wypowiedziato sie na temat warunkéw realizacji telemonitoringu dla rozrusznikéw
bezelektrodowych. Zgodnie z ich opinig warunki organizacyjne powinny pozostac¢ takie same, jak dla systeméw
ICD i CRT-D.

Mocne i stabe strony
technologii

Mocne strony:

Znacznie zmniejszone ryzyko powiktan i infekcji (co wigze sie m.in. z brakiem elektrod i lozy stymulatora)
w stosunku do stymulatoréw tradycyjnych, matoinwazyjna metoda leczenia u pacjentéw, u ktérych zastosowanie
innych stymulatoréw jest utrudnione/ niemozliwe/ wigze sie z duzym ryzykiem powiktan, bezpieczenstwo
implantacji, mozliwo$¢ wykonania badania MRI, efekt kosmetyczny, wiekszy komfort Zzycia, dtugi okres dziatania,
mniejsze narazenie na urazy (wazne szczegolnie w populacji pediatrycznej)

Stabe strony:

Populacja pediatryczna: wielkos¢ urzadzenia i systemu wprowadzajgcego, ktéra ogranicza mozliwo$c
wszczepienia u mniejszych dzieci; problemy z usunieciem urzadzenia zle dziatajgcego lub z wyczerpang bateria,
co w aspekcie wieloletnich wymian u dzieci moze by¢ problematyczne (populacja pediatryczna);

Populacja ogdlna: ograniczona obserwacja duzych grup pacjentéw, brak opcji stymulacji przedsionkowej,
trudnosci z usunieciem stymulatora, wymiana polegajgca na doszczepieniu kolejnego stymulatora, koszt
jednostkowy.

Analiza ekonomiczna

W ramach wyszukiwania wolnotekstowego odnaleziono jedng publikacje odnoszaca sie do efektywnosci
kosztowej zastosowania bezelektrodowego stymulatora Micra 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 interwenciji (dla Norwegii 500 000

NOK*/QALY).

e |ICER w oparciu o zrewidowany model ekonomiczny otrzymany od wnioskodawcy liczony dla wszystkich
pacjentow ze wskazaniami do stymulacji jednokomorowej wynidst ponad 1 686 825 NOK**/QALY.

¢ ICER w oparciu o zrewidowany model ekonomiczny otrzymany od wnioskodawcy liczony dla subpopulacji
pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia infekcji wynidst 1 077 363 NOK***/QALY.

* 227 632PLN; ** 767 952 PLN, *** 490 485 PLN zgodnie z kursem 1 NOK = 0,46 PLN na dziert 19.03.2021 r.
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Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system
ochrony zdrowia

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

Wsréd procedur medycznych zwigzanych z wszczepieniem urzadzen do jednojamowej stymulacji serca,
zawartych w wykazie swiadczeh gwarantowanych, stanowigcym zatacznik nr 1 rozporzgadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczenh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (z p6zn. zm.),
wymienic¢ nalezy procedury ICD-9:

e 37.80 Woprowadzenie 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 Pacjentow,
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 okreslenia warunkéw zawierania i realizaciji
umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecijalistyczne (z pdzn, zm).

Koszy przedstawione w KSOZ

Analiza $rednich kosztéw hospitalizacji dla 10 pacjentéw poddanych wszczepienia systemu bezelektrodowego w Polsce
(na podstawie 6 pacjentow z infekcjg oraz 4 pacjentéw z utrudnionym dostepem zylnym) wskazuje, iz zabieg ten wigze
sie z wydatkiem ok. | NEEIIIlN2 pacjenta, z czego | to koszt urzadzenia.

W tabeli ponizej przedstawiono $rednie mozliwe koszty zwigzane z procedurg wszczepienia tradycyjnego
i powszechnie stosowanego systemu endokawitamego — wg danych NFZ za rok 2016

Tabela 6. Koszty zwigzane ze $wiadczeniami dotyczacymi tradycyjnych systeméw endokawitarnych (dane KSOZ)

Zakres swiadczen Koszt

W przypadku tradycyjnego i powszechnie stosowanego systemu endokawitamego

Srednia warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E31) 6,4 tys. PLN.

W przypadku koniecznosci repozycji elektrod lub wymiany uktadu stymulujgcego:

$rednia warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E37) ‘ 3,8tys. PLN,

Ewentualna hospitalizacja pacjenta z powodu zapalenia wsierdzia:

$rednia warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E51) ‘ 12 tys. PLN

W przypadku obu procedur do kosztu hospitalizacji nalezy doliczy¢ takze koszt usuniecia elektrod (katalog do sumowania):

przezzylne usuniecie elektrod w przypadku wskazan nieinfekcyjnych 6,5 tys. PLN

przezzylne usuniecie elektrod w przypadku powiktan o charakterze infekcyjnym 9,7 tys. PLN

Zrodto: KSOZ
Zgodnie z KSOZ, finansowanie ze $rodkéw publicznych wnioskowanego $wiadczenia pozwoli na:

e Zoptymalizowanie leczenia (ograniczenie stosowania stymulacji epikardialnej oraz zabiegéw
dodatkowych) u pacjentéw z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania
go na potrzeby innych procedur terapeutycznych;

e Zmniejszenie czestosci odelektrodowych uszkodzen zastawki trojdzielnej, u pacjentéw po zabiegach
naprawczych tej zastawki;

e Zmniejszenie czestosci infekcji/ re-infekcji zarobwno w catej wnioskowanej populacji, jak i szczegdlnie
w grupie pacjentow wysokiego ryzyka infekcji, w tym po wcze$niejszym usunieciu elektrod i systemu
stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu.
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Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Zgodnie z opinig Prezes NFZ w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia ,wszczepienie przezcewnikowe
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” jako $wiadczenia gwarantowanego, szacunkowy skutek
finansowy w perspektywie 1 roku, przy szacowanej liczbie pacjentdw od 250 do 333 kwalifikujacych sie
do przedmiotowego zabiegu, oceniono na poziomie:

o warto$¢ minimalna — _
o wartos¢ maksymalna — _

Jednoczed$nie Prezes NFZ zaznaczyt, ze szacunkowe koszty ,zostaly wyliczone w oparciu o dane
sprawozdawcze NFZ z 2019 r. — w zakresie przewidywanej populacji pacjentow w perspektywie 1 roku oraz
na podstawie informacji AOTMIT dotyczacych wyceny sSwiadczeh zwigzanych z realizacjg poszczegdlnych
procedur oraz % udziatu pacjentéw w realizacji wybranych $wiadczen (...). Przy szacowaniu kosztéw
uwzgledniono % udziat liczby pacjentéw po implementacji i wymianie stymulatoréw jednojamowych w skali roku
kwalifikujgcych sie do przedmiotowego swiadczenia (3-4%) — wskazany w Karcie Problemu Zdrowotnego oraz
koszt zabiegu okreslony w zatgczniku nr 1 do pisma AOTMIT znak: WS.420.1.2021.BF” , tj. koszt: ||  GzczNR

w tym | «oszt urzadzenia).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego — oszacowanie AOTMIT

I. Metodyka oszacowania i zatozenia

e Zafozenia kosztowe oparto na danych zawartych w KSOZ, opinii ekspertéw klinicznych, danych
kosztowych uzyskanych od producenta systemu Micra oraz opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn.
~Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora
zdarzen arytmicznych”, marzec 2021.

e Zatozono jeden scenariusz odnoszacy sie do populacji kwalifikujgcej sie¢ do udzielania swiadczenia.
Na podstawie opinii ekspertéw i danych zawartych w KSOZ przyjeto, ze prognozowana liczebnos¢
populacji kwalifikujgcej sie do swiadczenia w pierwszym roku to 250-300 pacjentow.

e Na podstawie opinii ekspertow klinicznych zatozono 10% roczny wzrost populacji kwalifikujacej sie
do udzielania swiadczenia w kolejnym roku.

e W analizie uwzgledniono dwa warianty kosztowe (uwzgledniajgc koszt urzadzenia podany przez
producenta i usrednione koszty uzyskane od podmiotow leczniczych).

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

Horyzont czasowy: 2 lata

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

e W drugim roku zatozono, ze wydatki ptatnika publicznego bedg obejmowaty koszty wszczepienia
bezelektrodowych rozrusznikéw w populacji docelowej w danym roku (uwzgledniono prognozowany
wzrost 0 10% wzgledem pierwszego roku) oraz koszty zwigzane z kontrolami (stacjonarne Ilub
telemonitoring) populacji z wszczepionymi rozrusznikami w pierwszym i drugim roku.

Tabela 7. Zatozenia dotyczace liczebnosci populacji i kosztow, w podziale na warianty.

Implantacja systemu bezelektrodowego Monitorowanie pacjentow
Populacja Koszt swiadczenia Stacjonarnie Telemetryczny nadzor
(warianty) (koszt urzadzenia + hospitalizacja) w poradni AOS
Pierwszy rok
Populacja pacjentéw z de novo wszczepionymi rozrusznikami bezelektrodowymi i objeta monitorowaniem
Minimalny 250 Minimalnie I 268 Koszt transmitera [PLN] | I
[PLN]
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Implantacja systemu bezelektrodowego Monitorowanie pacjentéow
Populacja Koszt swiadczenia Stacjonarnie Telemetryczny nadzor
(warianty) (koszt urzgdzenia + hospitalizacja) w poradni AOS
Maksymalny | 300 Maksymalnie | [ N Zaktadajac 4 Koszt 12-miesiecznego | I
[PLN] kontrole w roku monitorowania [PLN]
z wyceng 67 PLN

Drugi rok

Populacja pacjentéw z de novo wszczepionymi rozrusznikami bezelektrodowymi i objeta monitorowaniem
oraz dodatkowo uwzgledniona populacja pacjentéw z wszczepionymi urzgdzeniami w pierwszym roku

Minimalny 275 Minimalnie I Zaktadajac 4 268 Koszt transmitera [PLN] | [
[PLN] kontrole w roku
Maksymalny | 330 Maksymalinie | [N z wyceng 67 PLN Koszt 12-miesiecznego | N
[PLN] monitorowania [PLN]
Minimalny 250 n.d. n.d Zaktadajac 1 67 Koszt transmitera [PLN] n.d.
kontrole w roku
dla pacjentow
Maksymalny | 300 n.d. n.d. z wszczepionym Koszt 12-miesiecznego | [
urzgdzeniem monitorowania [PLN]
w pierwszym roku z
wyceng 67 PLN

II. Wyniki i wnioski wynikajace z analizy wptywu na budzet

Ponizej przedstawiono fgczne oszacowanie prognozowanych kosztow w podziale na 2 scenariusze:

prognozowane wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem wnioskowanego $wiadczenia oraz objeciem
populacji docelowej kontrolami w ramach poradni kontroli urzgdzen wszczepialnych serca lub pracowni
kontroli stymulatoréow i kardiowerterow — 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 pierwszyk roku po wszczepieniu oraz
1 kontrola rocznie w drugim roku po wszczepieniu)

prognozowane wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem wnioskowanego $wiadczenia przy zatozeniu
wprowadzenia dodatkowo do wykazu $wiadczen gwarantowanych: ,Telemetrycznego nadzoru nad
pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi” , ktérym umozliwitby zdalne monitorowanie
urzgdzenia w populacji docelowej — obejmujace  koszty implantacji bezelektrodowego systemu
do jednojamowej stymulacji serca (koszt urzgdzenia oraz hospitalizacji) oraz koszty telemetrycznego
nadzoru (koszt 12-miesiecznej obserwacji oraz ewentualnego transmitera wydawanego w pierwszym roku po
implantacji)

Rok Prognozowana Prognozowana Koszty implantacji Koszty implantacji
populacja populacja bezelektrodowych rozrusznikéw bezelektrodowych rozrusznikéw
do swiadczenia do objecia i kontroli stacjonarnych w ramach i telemetrycznego nadzoru
kontrolg w AOS/ poradni
nadzorem

telemetrycznym
2022 250-300 250-300 I I
2023 275-330 425-660 I I

Majgc na uwadze fakt, iz wnioskowane swiadczenie czesciowo zastgpitoby obecnie realizowane swiadczenia wg
ICD-9: 37.80 Wprowadzenie statego rozrusznika serca — inne, 37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego,
37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego, jak rowniez moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby infekcji, a w
konsekwencji leczenia, powiklan zwigzanych z wszczepieniami tradycyjnych systemoéw do stymulacji serca,
trudno na ten moment oszacowac¢ prognozowany catkowity wzrost wydatkow ptatnika publicznego na refundacje
wnioskowanego Swiadczenia.
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Ponadto, jak wynika z KSOZ, w sytuacji wprowadzenia systemu bezelektrodowego do jednojamowej stymulacii
serca jako swiadczenia gwarantowanego, dla czesci pacjentéw system ten zastgpitby:

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

e zastgpitoby tez wykorzystanie elektrod epikardialnych i zabiegu kardiochirurgicznego, gdzie srednia
warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E02) siega blisko 28 tys. PLN (aktualnie okoto 15 % zabiegow
w grupie docelowe)).

Oszacowania te sg jednak niepewne, ze wzgledu na mozliwosé kodowania niektérych swiadczen w kilku grupach
JGP, co utrudnia wnioskowanie o potencjalnej optacalnosci wnioskowanego swiadczenia wzgledem technologii
alternatywnych.

Trudno tez doktadnie oszacowac prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kontrolg pacjentow
z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi, m.in. ze wzgledu na mozliwos¢ wprowadzenia w najblizszym
czasie do wykazu swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych ,telemonitoringu urzgdzen
wszczepialnych”, co moze miec¢ istotny wplyw na dodatkowe koszty zwigzane ze schematem udostepniania
transmitera (zakup w pakiecie z urzgdzeniem implantowalnym czy oddzielnie — rozwigzania istotnie rozne pod
wzgledem finansowym).

Finansowanie ocenianej technologii ze srodkéw publicznych w innych krajach

W zwigzku z innowacyjnoscig przedmiotowego urzgdzenia dokonano przeglgdu rozwigzan organizacyjnych
i refundacyjnych przyjetych w innych krajach, w aspekcie finansowania bezelektrodowych systemow do stymulacji
jednojamowej. Odnaleziono informacje dotyczace wyrobu medycznego Micra TPS w 7 krajach: Stowacja, Litwa,
Francja, Norwegia, Austria, Wielka Brytania oraz Australia. Opis rozwigzah organizacyjnych przyjetych w innych
krajach poszerzono o informacje dotyczace aktualnego statusu refundacyjnego w krajach europejskich uzyskane
od firmy Medtronic.

Tabela 8. Zestawienie informacji dotyczacych rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych zwigzanych z systemem
Micra TPS w innych krajach

Typ ; " . .
dokumentu Kraj Informacje uzyskane podczas wyszukiwania
Raporty HTA i Austria Rekomendowane z pewnymi ograniczeniami.
rekomendacje (2020) Micra TPS moze stanowi¢ opcje terapeutyczng jedynie dla pacjentéw z przeciwwskazaniami do

wszczepienia tradycyjnych stymulatoréow lub pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia komplikacji,
stwierdzonym po szczegotowej ocenie ryzyka i pod warunkiem prowadzenia szczegotowej
dokumentaciji (rejestru).

Norwegia Negatywna rekomendacja dotyczaca stosowania urzgdzenia Micra TPS.

(2018) W raporcie wskazano, ze ze wzgledu na konstrukcje urzgdzenia (brak elektrod) jego stosowanie nie
wigze sie z powiktaniami dotyczgcymi elektrod i kieszonki, ktére, zgodnie z badaniami, dotyczyty od
2,5-5,5% pacjentow. Obliczona wartos¢ ICER dla wykorzystania urzgdzenia u wszystkich pacjentow
ze wskazaniem do jednojamowej stymulacji komorowej znacznie przekroczyta prég efektywnosci
kosztowej zastosowania interwencji w Norwegii.

Australia Warunkowa rekomendacja wprowadzenia implantacji Micra w systemie organizacji zdrowia
(2018) potudniowej Australii

South Australian Policy Advisory Committee on Technology wydat warunkowg rekomendacje dla

systemu Micra pod warunkiem zastosowania ograniczen dotyczacych finansowania, organizacji oraz

niezbednej dalszej ewaluacji wynikéw klinicznych systemu Micra TPS.

Francja Rekomendacja warunkowa dotyczaca rejestracji stymulatora wszczepialnego Micra na liscie
(2016) Produktéw i Ustug kodeksu zabezpieczenia spotecznego.

Biorgc pod uwage powage schorzenia i brak niechirurgicznej alternatywy dla niektérych pacjentéw
stymulator Micra (numer referencyjny MC1VRO1) jest zalecany z punktu widzenia zdrowia
publicznego. Krajowa Komisja ds.Oceny Wyroboéw Medycznych i Technologii Medycznych wskazuje,
ze Oczekiwane ulepszenie ustugi (ASA) jest wystarczajgce do rejestraciji stymulatora wszczepialnego
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Typ

Al UTERI Kraj Informacje uzyskane podczas wyszukiwania
Micra (numer referencyjny MC1VRO01) na liscie Produktéw i Ustug, o ktérej mowa w artykule L. 165-1
kodeksu zabezpieczenia spotecznego zgodne z zaproponowanymi wskazaniami na okres 3 lat
(pazdziernik 2016 r.).
Aktualny Stowacja Bezelektrodowe rozruszniki sg w catosci refundowane na podstawie publicznego ubezpieczenia
status zdrowotnego i znajdujg sie na liscie skategoryzowanych specjalnych wyrobéw medycznych z
refundacyjny okreslong wyceng 9 298,85 EUR (41 731,77 PLN) za jedno urzgdzenie

Litwa Procedury wszczepienia rozrusznika znajdujg sie na liscie $wiadczen zdrowotnych z okreslong
wyceng 4 162,45 LTL (5 237,56 PLN) — F12A (Wszczepienie lub wymiana rozrusznika (catego uktadu)
- w przypadku powikfan zagrazajgcych zyciu i / lub choréb wspdtistniejgcych) lub 7 223,46 LTL (9
089,59 PLN) — F12B (Wszczepienie lub wymiana rozrusznika serca (catego systemu) - w przypadku
braku zagrazajgcych zyciu powiktan i / lub chordb wspétistniejacych)

Czechy Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji
JGP GOOES dla procedury z jednym lub dwoma rozrusznikami serca.

Niemcy Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji

Finansowanie w ramach istniejgcej grupy JGP na podstawie porozumienia cenowo-wolumenowego
ograniczone do pacjentoéw wysokiego ryzyka.

Wielka Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji

Brytania Finansowanie w ramach listy High-Cost Tariff-Excluded Devices ($wiadczenia wysokokosztowe),
ograniczone do pacjentdw, u ktérych nie mozna zastosowac¢ tradycyjnego urzadzenia, zgodnie z
wytycznymi procedur interwencyjnych agencji NICE.

Wiochy Brak danych dotyczgcych poziomu refundaciji

Finansowane w ramach budzetu globalnego (ang. Global Budget System) ograniczone w jednym z
regionow do wybranych osrodkéw kardiochirurgicznych oraz do pacjentéw wysokiego ryzyka.

Hiszpania Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji
Finansowany w ramach budzetu globalnego.

Francja Poziom refundacii: || GGcTcTNE

Finansowanie na podstawie porozumienia cenowo-wolumenowego (Il za 1344 pacjentow)
ograniczone do pacjentéw z przeciwwskazaniami do tradycyjnych urzadzen.

Austria Poziom refundacii: || GGcTcTcTcNEE

Finansowany w ramach istniejacej grupy JGP (tradycyjne systemy jednojamowe VVI).

Poziom refundacji: [

Holandia Finansowany w ramach istniejgcej grupy JGP (rozruszniki serca) w wysokosci zaleznej od negocjacji
pomiedzy szpitalem a ptatnikiem.

Poziom refundacii: || GGcTcTcNcIENNE

Belgia Doptata w wysokosci 7500 € za 150 pacjentéw wysokiego ryzyka, nastepnie 4166,56 €. Cena ustalana
na podstawie negocjacji ze szpitalem.

Poziom refundacii: | NS

Szwajcaria
Zwajcan Finansowany w catosci w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy VVI).
. Poziom refundacii: | EGTcHNGN
Norwegia ) - . .
Finansowany w catosci w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy VVI).
Poziom refundacii: I ENGTcTcNcNTcGcNEEEE
Dania Finansowany w catosci w ramach istniejgcej grupy JGP (procedury zwigzane z arytmiami i
omdleniami).
. Poziom refundacii: I ENGTcTcNcNTcGcNEEEE
Szwecja

Finansowany w ramach istniejacej grupy JGP oraz budzetu globalnego.

Whnioski analityczne wynikajgce z opracowania AOTMiT

1. Bezelektrodowy system do stymulacji jednojamowej stanowi alternatywe dla elektrodowych
stymulatorow endokawitalnych i epikardialnych. Zaletg tych urzadzen jest ich maty rozmiar oraz fakt,
iz sg wprowadzane bezposrednio do komory serca, a wiec nie ma koniecznosci wytwarzania podskérne;j
lozy, w ktorej umieszcza sie tradycyjny stymulator. System nie wymaga wszczepienia dodatkowych
elektrod, co skutkuje brakiem powiktann wiasciwych dla tradycyjnych stymulatorow serca tj. m.in:
odelektrodowe infekcyjne zapalenie wsierdzia, zakazenia kieszonek, przemieszczenie oraz ziamanie
elektrody.
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2. Aktualnie na rynku polskim dostepny jest bezelektrodowy stymulator jednojamowy (Micra TPS model
MC1VRO01 firmy Medtronic) oraz system nowszy (Micra AV TPS model MC1AVR1 firmy Medtronic), stuzgcy
do stymulacji dwujamowej, z mozliwos$cig zapewnienia synchronizacji przedsionkowo-komorowe;.

3. Zabieg wszczepienia bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej jest matoinwazyjny, nie
wymaga otwarcia klatki piersiowej oraz ditugiej hospitalizacji, co wigze sie z mniejszym obcigzeniem
pacjenta i szybszg rekonwalescencja.

4. Ze wzgledu na brak standardowych elektrod biegngcych wewnatrz naczyn krwionosnych do serca,
proponowany system jest szczegodlnie korzystny dla pacjentéw po naprawie lub wszczepieniu biologicznej
zastawki tréjdzielnej — standardowe elektrody, ktére przechodzg 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.

5. Zgodnie z wytycznymi Kklinicznymi, wskazania do zastosowania jednojamowego stymulatora
bezelektrodowego implantowanego przezcewnikowo sg tozsame ze wskazaniami dla tradycyjnych
stymulatoréw. Stosowanie stymulatorow bezelektrodowych moze lub powinno by¢ rozwazone
w przypadku, gdy:

o istnieja 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 (zwlaszcza
przebyte infekcje) zwigzane ze wszczepieniem stymulatora tradycyjnego;

e przemawiajg za systemem bezelektrodowym: preferencje pacjenta, wzgledy kosmetyczne oraz
aktywnos¢ fizyczna pacjenta.
Stymulacja bezelektrodowa nie jest rekomendowana u pacjentéw, u ktérych oczekiwane jest duze
obcigzenie stymulacjg komorowg i umiarkowane lub ciezkie zaburzenia lewej komory oraz u pacjentow,
u ktérych nie ma przeciwwskazan do wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw.

6. Wyniki analizy klinicznej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz jakosci zycia pacjentéw wskazuja,
iz opisywane bezelektrodowe systemy Micra do stymulacji serca wydajg sie by¢ korzystnym
rozwigzaniem dla populacji docelowej:

e implantacja systemu Micra kohczy sie sukcesem u niemal wszystkich pacjentéw (96—-100%)
niezaleznie od wyj$ciowego obcigzenia chorego,

e u pacjentéw z wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1V: u 86,7% pacjentéw z wszczepionym
Micra TPS nastgpito obnizenie progu stymulacji w odniesieniu do wartosci przy implantacji w
porownaniu do pacjentow z historycznej grupy Kkontrolnej z wszczepionym tradycyjnym
rozrusznikiem, gdzie wystgpito to u 80,8% pacjentéw (na podstawie badania z historyczng grupg
kontrolna, p<0,001),

e implantacja systemu Micra pozwala na istothg poprawe jakosci zycia mierzong
kwestionariuszem SF-36 u pacjentow z systemami bezelektrodowymi. Zaobserwowano i.s. réznice
w zakresie poprawy takich parametrow jak m.in.: sprawno$¢ fizyczna, ogdlny stan zdrowia,
ograniczenia w czynnosciach codziennych, stan zdrowia psychicznego:

o funkcjonowanie fizyczne tgcznie, zmiana po 6 miesigcach po implantacji Micra TPS, N=38,
8,0+1 pkt vs. CMP, N=58, 2,911,4 pkt; p=0,029; funkcjonowanie psychiczne tgcznie, zmiana po
6 miesigcach po implantacji Micra TPS, N=38, 3,6+2,6 pkt vs CMP, N=58, 0,3+1,8 pkt, p=0,705
(Cabanas-Grandio 2020, poréwnanie z grupg kontrolng);

o funkcjonowanie fizyczne tgcznie Micra TPS, N=635, 36,3+9,0 pkt przed wszczepieniem vs
38,619,4 pkt po wszczepieniu, p<0,001; funkcjonowanie psychiczne fgcznie Micra TPS, N=635,
47,3+12,5 pkt przed wszczepieniem vs 50,7+12,2 pkt po wszczepieniu, p<0,001 (badanie
Micra TPS)

o wyniki analizy bezpieczeinstwa wskazuja na rzadkie wystepowanie powiktan, co zanotowano
u 84,4-100% pacjentéw. Zgtaszanymi zdarzeniami niepozadanymi byty: perforacja serca lub wysiek
0,0-3,4% pacjentéw (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)
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e w porownaniu z historyczng grupg kontrolng, bezelektrodowe systemy wykazujg sie nizsza
czestosciag wystepowania:
o powaznych zdarzeh niepozgdanych zwigzanych z procedurg (tradycyjne systemy 7,35% vs.
Micra TPS na podstawie 8 badan: 0,0-4,5% pacjentéw),
o ponownej hospitalizacji (tradycyjne systemy 3,97% (106/2667) vs. Micra TPS: 0,88% (16/1817))

e calkowita $miertelno$¢ wyniosta od 1,5% do 10,3% w populacji ogélnej (na podstawie 4 badan) oraz
12-22,4% w populacji szczegdlnie obcigzonej. Smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych
wynosita 0—4,3%, a w kazdym z analizowanych badan maksymalnie jeden zgon zostat zgtoszony
jako zwigzany z procedura.

o czestotliwosé rewizji systemu stymulujagcego serce byla nizsza u pacjentéw z Micra TPS
(10/989 pacjentow (1,0%)) w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng z systemami tradycyjnymi
(117/2667 pacjentow (4,3%))

Nie odnaleziono badan dotyczgcych =zastosowania bezelektrodowych stymulatoréw w populacji
pediatrycznej, ktéra stanowi niewielkg cze$é populacji docelowej wskazanej w KSOZ i w ramach opinii
ekspertow oraz badan RCT poréwnujgcych stymulatory bezelektrodowe z konwencjonalnymi systemami do
stymulacji serca.

7. Wnioskowana technologia medyczna jest finansowana ze srodkéw publicznych w innych krajach,
— 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.

8. Wszyscy eksperci byli zgodni co do potrzeby finansowania wnioskowanego ,wszczepienie
bezelektrodowych systeméw do statej stymulacji serca” ze srodkéw publicznych. Gtownym
argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych subpopulacjach jest — wg
ekspertow — mozliwosé unikniecia komplikacji i powiktan zwigzanych z zastosowaniem innych
stymulatoréw u pacjentéw, u ktérych istnieje wysokie ryzyko ich wystgpienia oraz umozliwienie stymulaciji
u pacjentéw, u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia. W zakresie populacji pediatrycznej
opinie wyrazito 2 ekspertow, ktérzy réowniez wyrazili pozytywng opinie w odniesieniu do finansowania
ocenianej technologii w populacji pediatrycznej.

9. Eksperci zgadzajg sie z kryteriami wtgczenia i wykluczenia zaproponowanymi w KSOZ, proponujac ich

rozszerzenie dla obu populacji. Ewentualne poszerzenie populacji wskazanej w KSOZ wymaga jednak
dalszych konsultaciji.

10. W zakresie oceny skutku finansowego dla systemu ochrony zdrowia, w przypadku wigczenia
wnioskowanego ,wszczepienia bezelektrodowych systemdw do statej stymulacji serca”, szacowane koszty
w zalezno$ci od Zrédta oszacowania (NFZ, AOTMIT) wynosza:

= Narodowy Fundusz Zdrowia: szacowane koszty w perspektywie 1 roku dla populacji 250-333 oséb:

e wartos¢ minimalna — _ wartos¢ maksymalna _

= AOTMIT: szacowane koszty w perspektywie 2 lat (koszt Swiadczenia na poziomie ok. _

Rok Prognozowana Prognozowana populacja Koszty implantacji Koszty implantacji
populacja do objecia kontrolg w AOS/ | bezelektrodowych rozrusznikéw | bezelektrodowych rozrusznikéw
do nadzorem telemetrycznym i kontroli stacjonarnych i telemetrycznego nadzoru
swiadczenia w ramach poradni
2022 250-300 250-300 I I
2023 275-330 425-660 I I

Powyzsze wyniki nalezy jednak interpretowac z ostroznoscig majgc na uwadze ograniczenia wynikajgce
z metodyki oszacowan wiasnych Agencji. Jednoczes$nie, majgc na uwadze fakt, iz wnioskowane
Swiadczenie czesciowo zastgpitoby obecnie realizowane s$wiadczenia w zakresie wszczepienia
tradycyjnych stymulatoréw oraz fakt, iz czeSciowe zastgpienie systemami bezelektrodowymi moze
przyczynié¢ sie do zmniejszenia liczby infekcji, a w konsekwencji leczenia powiktan zwigzanych
z wszczepieniami tradycyjnych systeméw do stymulacji serca oraz hospitalizacji (w tym m.in.
odelektrodowe zapalenie wsierdzia) co potwierdzaja odnalezione dowody naukowe, trudno na ten
moment oszacowaé prognozowany catkowity wzrost wydatkéw ptatnika publicznego na refundacje
wnioskowanego swiadczenia.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawe podjecia prac analitycznych stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 04.02.2021 r. (znak:
DLG.742.3.2020.WN), dotyczgce przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Wraz ze zleceniem
przekazano Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) dotyczacg przedmiotowego $wiadczenia.
Jednoczesnie wskazano termin realizacji zlecenia: 60 dni od daty otrzymania zlecenia.

Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31 c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 1398 z p6zn. zm.)

Zrédfo: zlecenie MZ

Historia korespondenciji

Prezes NFZ. AOTMIT, dziatajgc na podstawie art. 31 ¢ ust. 3 pkt. 2, pismem z dnia 12.02.2021 r. wystgpita
do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o przekazanie opinii odnosnie skutkow finansowych dla
systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
ze s$rodkéw publicznych, w przypadku ewentualnego zakwalifikowania $wiadczenia Wszczepienie
przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej do wykazu swiadczen gwarantowanych.
Odpowiedz otrzymano dnia 04.03.2021 r.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono takze, w dniu 12.02.2021 r., do 10 ekspertow
klinicznych, w tym do konsultantdow krajowych z odpowiednich dziedzin medycyny, z prosbg o przekazanie opinii
eksperckiej, zgodnie z art. 31 c ust. 3 pkt. 1, w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia
opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego. Do dnia przekazania opracowania analitycznego
otrzymano tgcznie odpowiedzi od 7 ekspertow. Jeden ekspert odméwit przekazania opinii ze wzgledu na brak
aktualnej wiedzy na temat wnioskowanej technologii. Nie otrzymano odpowiedzi od 3 ekspertow.

e dr n. med. Maria Miszczak-Knecht, Konsultant Krajowy w dziedzinie Kardiologii dzieciecej, odpowiedz
otrzymano dnia 08.03.2021 r.

e prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed, Konsultant Wojewddzki w dziedzinie Kardiologii dla wojewddztwa
mazowieckiego, odpowiedz otrzymano dnia 12.03.2021 r.,

e prof. dr hab. n. med. Katarzyna Bieganowska, Konsultant Wojewddzki w dziedzinie Kardiologii dzieciecej
dla wojewodztwa mazowieckiego, odpowiedz otrzymano dnia 02.03.2021 r.,

e prof. UR dr hab. n. med. Andrzej Przybylski, Przewodniczgcy sekcji Rytmu Serca, odpowiedz otrzymano
dnia 01.03.2021 r.,

e prof. dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski, Prezes elekt Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego,
odpowiedz otrzymano dnia 07.03.2021 r.,

e prof. dr hab. n. med. Oskar Kowalski, Kierownik Pracowni Elektrofizjologii i Stymulacji Serca Slgskiego
Centrum Choréb Serca, odpowiedz otrzymano dnia 04.03.2021 r.,

_7

B ckspert odméwit przekazania opinii ze wzgledu na brak aktualnej wiedzy na temat
wnioskowanej technologii,

o prof. dr hab. med. Jacek Lelakowski, Kierownik oddziatu elektrokardiologii Instytutu Kardiologii
Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Medicum, odpowiedz otrzymano dnia 22.02.2021 r.,
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Dodatkowo w dniu 17.02.2021 r. wystgpiono z prosbg o opinie do eksperta:

Prezes URPL. AOTMIT wystgpita takze do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Biobéjczych
z Pismem w dniu 17.02.2020 r. z pro$bg o udostepnienie informacji w zakresie wszczepialnych bezelektrodowych
systeméw do stymulacji jednojamowej zgtoszonych do Prezesa URPL jako wyrobéw medycznych
wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Odpowiedz na powyzsze pismo otrzymano 12.03.2021 r. W ramach odpowiedzi przekazano:

e pismo zawierajgce odpowiedz na zapytanie wystosowane przez AOTMIT,

e oznakowania, instrukcje uzytkowania, certyfikaty jednostki notyfikowanej oraz deklaracje

¢ notatki bezpieczenstwa (dostane w wersji elektronicznej dnia 16.03.2021 r.)

Producenci wyrobéw medycznych

Na prosbe firmy Medtronic otrzymang w korespondencji z dnia 26.02.2021 r. zorganizowano i przeprowadzono

w dniu 03.03.2021r. spotkanie z przedstawicielami firmy Medtronic w formie wideokonferencji. W ramach sprawy

w dniu 03.03.2021 r. firma Medtronic przekazata dodatkowe materiaty dotyczgce urzgdzenia Micra TPS, w tym:
e instrukcje obstugi wyrobéw Micra TPS VR, Micra TPS AV,

e opracowane przez HTA Consulting na zlecenie firmy Medtronic Analize Problemu Decyzyjnego (marzec
2020 r.), Analize Kliniczng (kwiecien 2020 r.) Analize Wptywu na Budzet (maj 2020 r.),

e status refundacyjny urzadzenia Micra TPS w innych krajach.
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wtgczenia nowego $wiadczenia opieki zdrowotne;j
do wykazu swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (znak pisma: DLG.742.3.2020.WN) ,
z dnia 04.02.2021 r. z art. 31c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, dotyczgce przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
~wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” jako $wiadczenia
gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.

Celem niniejszego opracowania jest odnalezienie dowodéw naukowych i przygotowanie analiz w zakresie oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa s$wiadczenia zwigzanego z wszczepieniem  bezelekirodowego systemu
do stymulacji jednojamowej u pacjentéw z objawowg bradykardig i bezwzglednym wskazaniem do stymulaciji
jednojamowej serca z wspotwystepujacymi dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi lub uniemozliwiajgcymi
przeprowadzenia tradycyjnego zabiegu:

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

e po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielne;j,

e po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji ukfadu,

ez wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczes$nie dializami, chemioterapig
czy immunoterapig

uzasadniajgcymi zakwalifikowanie tego Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

o dostepne rekomendacje i wytyczne kliniczne dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujgcej,

¢ doniesienia naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa przedmiotowej interwenciji,

e rozwigzania organizacyjne funkcjonujgce w innych krajach oraz rekomendacje ekonomiczne dotyczace
bezelektrodowych systemow do stymulacji jednojamowej,

e opinie ekspertdow w kwestii zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowej technologii medycznej jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

e aktualng dostepnos¢ wnioskowanej technologii medycznej na rynku komercyjnym w Polsce,

e koszty zwigzane z wszczepieniem systemu bezelektrodowego do stymulacji jednojamowej
i przewidywane wydatki ptatnika publicznego

Spodziewanym efektem wprowadzenia bezelektrodowego systemu stymulacji serca jest udostepnienie nowych
rozwigzan terapeutycznych pacjentom, u ktérych dotychczasowe procedury dawaty suboptymalne wyniki, a takze
eliminacja ryzyka powiktan zwigzanych z implantacjg tradycyjnych stymulatoréw w szczegdinych grupach
pacjentéw.

Dodatkowo z racji budowy urzadzenia (brak tradycyjnych elekirod) oraz jego umiejscowienia bezposrednio
W jamie serca nalezy oczekiwac, ze system bedzie bezpiecznym rozwigzaniem dla pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka infekcji (pacjenci dializowani, w trakcie chemio- lub immunoterapii) , a takze u pacjentéw po wczesniejszej
ekstrakcji implantu z powodu infekcji oraz u pacjentdow z przewlektym niemozliwym do usuniecia
w przewidywalnym czasie zrodtem infekcji (np. niegojgce sie przetoki do jam ciata i stawdw, niegojgce sie zmiany
skorne/owrzodzenia). Powyzsze, zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, moze wigzaé sie
ze zmniejszeniem kosztéw opieki okotozabiegowej i dalszego monitorowania pacjenta.

4.1. Problem zdrowotny
Zaburzenia rytmu serca sg nieprawidtowo$ciami dotyczacymi czestosci pracy serca, czyli czestosci, z jakg

nastepujg skurcze miesnia serca (przede wszystkim — komor serca), co decyduje o ilosci krwi dostarczonej do
pozostatych narzgdéw organizmu. Bradyarytmia (bradykardia) serca to stan, ktérego istotg jest zbyt wolny rytm
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jego pracy w spoczynku i/lub brak odpowiedniego przyspieszenia akcji w czasie wysitku. Taki stan moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej tetno i czestos¢ akcji serca 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 skutkowacé niedotlenieniem narzadéw. Podtozem tego stanu moga by¢ zaburzenia
tworzenia impulsoéw elektrycznych przez wyspecjalizowane komorki serca, i/lub ich przewodzenia w obrebie jam
serca (dysfunkcja wezia zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy).

Etiopatogeneza

Bradyarytmia serca pojawia sie niezaleznie od wieku pacjenta — przy czym najczesciej objawy kliniczne
bradyarytmii obserwowane sg u 0oséb starszych. Starzenie wigze sie ze zwiekszonym widknieniem i odktadaniem
ttuszczu wokot wezta zatokowego, co moze powodowac niewydolnos¢ tworzenia i propagacji impulsu
zatokowego, ponadto zwidknienia zwigzane ze starzeniem i zwapnieniem szkieletu miesnia sercowego mogg
powodowac zaburzenia przewodzenia. Z wiekiem pojawiajg sie tez rozne choroby towarzyszace, prowadzgce
do powstania zaburzeh nerwowo-miesniowych.

Objawy

Bradykardia serca moze przebiega¢ bezobjawowo lub powodowaé szybkie meczenie sie, nietolerancje wysitku,
zawroty gtowy, objawy niewydolnosci serca, kotatania serca, omdlenia, utrate przytomnosci, a w skrajnych
przypadkach nagtg smier¢ sercowg. Szczegdlnie u osob starszych omdlenia mogg stanowi¢ powazny problem
prowadzi¢ do ré6znych urazéw, ztaman koéci, czy wypadkédw komunikacyjnych. Nawracajgce omdlenia mogg
wywotywaé narastajacy lek oraz uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, co w znaczacy sposéb wpltywa na
obnizenie jako$ci zycia pacjenta.

[KSOZ]

Gtéwnym fizjologicznym efektem bradykardii jest zmniejszenie rzutu serca. Dopoki zmniejszona czestotliwosé
akcji serca jest kompensowana zmiang objetosci wyrzutowej, pacjenci z ciezkg bradykardiag mogg nie odczuwaé
zadnych dolegliwosci. Bloki przedsionkowo-komorowe (AV) | stopnia i AV Il stopnia typu 1 z wydtuZzeniem odcinka
PR (>0,3 s) mogg powodowac wystgpienie objawéw. Dzieje sie tak dlatego, ze skurcz przedsionkéw zachodzi na
bardzo wczesnym etapie rozkurczu, kosztem wczesnego napetniania rozkurczowego. Moze réwniez wystgpic
rozkurczowa niedomykalno$¢ mitralna w okresie pomiedzy koricem napetniania przedsionkowego a poczatkiem
skurczu komor.

[ESC 2013]
Leczenie

Podstawowym postepowaniem w przypadku pacjentéw ze stwierdzong bradykardig jest okre$lenie przyczyny
wystgpienia tego stanu. Jesli ta spowodowana jest przyjmowanymi przez pacjenta lekami lub zwigzana jest
z obecnoscig innej choroby podstawowej w postepowaniu terapeutycznym w pierwszej kolejnosci dgzy sie
do optymalizaciji terapii choroby podstawowej oraz odstawienia lekéw wywotujgcych bradykardie.

W przypadku potwierdzenia objawowej bradykardii, ktérej przyczyny nie mozna usungc, zaleca sie wszczepienie
statego stymulatora serca. Ze wzgledu na tryb prowadzonej stymulacji mozna wyrézni¢ stymulatory jedno-
i dwujamowe.

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

[KSOZ]

Epidemiologia

Zgodnie z Programem Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017—-
2021 r roku 2014 r. hospitalizowanych z powodu zaburzeh rytmu serca ogétem (147—149) byto 140 200 oséb,
a wspotczynnik hospitalizacji na 100 tys. osob wynosit 364,3. Liczby te nie odzwierciedlajg precyzyjnie liczebno$¢i
populacji z zaburzeniami akcji serca. Jak wskazujg wytyczne ESC 2013 oszacowanie to jest bardzo trudne,

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej 38/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulaciji jednojamowej WS.420.1.2021

w zwigzku z powyzszym kalkulacje opiera si¢ na analizie danych dotyczacych liczby wszczepionych
stymulatoréw.

[POLKARD 2017-2021, ESC 2013]

Zgodnie z KSOZ w Polsce wg danych NFZ (za okres 2014-2017) wszczepia sie okoto 5500 nowych stymulatoréw
jednojamowych rocznie, przy czym populacja pediatryczna stanowi ok. 0,3%. Wymiany stymulatora serca
z powodu wyczerpania baterii wykonuje sie u kolejnych 2 500 pacjentéw rocznie.

Wedtug danych z o$rodkéw, w Polsce, od stycznia 2016 roku wszczepiono 183 rozruszniki bezelektrodowe
(kolejno w latach 2016 — 67, 2017 — 83 i 2018 — 33 stymulatory bezelektrodowe).

Szacuje sie, iz rocznie do zabiegu wszczepienia przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do jednojamowej
stymulacji serca zakwalifikowanych zostanie od 250 do 300 pacjentéw (co stanowi okoto 3—4% implantaciji
i wymian stymulatoréw jednojamowych w skali roku), w tym okoto 75 z brakiem dostepu zylnego,
20 po wczesniejszej naprawie zastawki trojdzielnej oraz 175 z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75
Z usunietym systemem w wyniku infekciji.

Nalezy przy tym pamietaé, iz w Polsce na przestrzeni lat 2016—2029 zmiany w strukturze ludnosci spowodujg
zwiekszenie zapotrzebowania na procedury realizowane w pracowniach elektroterapii. Przewidywany jest
réwniez wzrost zachorowalno$ci na choroby kardiologiczne, stanowigce wskazanie do zabiegéw z zakresu
elektroterapii. Prognozowana populacja moze wiec ulec zwiekszeniu na przestrzeni kolejnych lat.

[KSOZ]
Stymulacja serca

Historia elektrycznej stymulacji serca siega poczatku XX wieku, natomiast postep w rozwoju elektroterapii serca,
datuje sie od konca lat 50. Pierwszy wewnetrzny rozrusznik serca zostat wszczepiony w roku 1958 w Sztokholmie,
a we wrzesniu 1963 r. implantowano pierwszy stymulator w Polsce. Od tego czasu ich rozmiary, budowa i funkcje
znacznie ewoluowatly. Nowoczesne stymulatory (rozruszniki) serca sg niezwykle precyzyjnymi urzgdzeniami
elektronicznymi, ktére ,wyczuwajg” czynnos¢ elektryczng serca chorego, a takze same wytwarzajg sygnaty
elektryczne i dostosowujg je do rytmu serca danej osoby.

Tradycyjny uktad stymulujgcy (rysunek ponizej) sktada sie ze stymulatora, elektrody (lub elektrod),
a w okreslonych okolicznosciach takze z programatora.

Elementami tradycyjnego stymulatora serca sa:
e generator impulsow;

e obwody elektroniczne o réznym stopniu skomplikowania i réznych funkcjach, np. obwody wyzwalania
(ang. pacing) i wyczuwania (ang. sensing) impulséw, mikroprocesor odpowiadajgcy za wymienione
funkcje, dzieki ktérym zastepuje brakujgce pobudzenia serca. Te dwie podstawowe funkcje sg
uzupetnione rozbudowanym algorytmem analizy, decydujgcym, w ktérym momencie stymulator jest
w opcji stymulacji (wysyta impulsy stymulujgce serce), a kiedy w fazie czuwania (wyczuwa pobudzenia
wiasne, moggce hamowac aktywnos¢ urzadzenia). Nowoczesne stymulatory mogg dopasowywac swojg
aktywnos¢ do zapotrzebowania organizmu (np. zwiekszajg czestotliwo$s¢ generowania impulsow
w sytuacji wysitku);

e zrodio zasilania — w implantowanych stymulatorach serca stosuje sie ogniwa litowe, litowo-kadmowe oraz
oparte na energii jadrowe;.
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Rysunek 1. Schemat budowy stymulatora serca

Wymienione elementy stymulatora serca sg ze sobg potgczone i znajdujg sie w metalowej (tytanowej) obudowie
otoczonej zywicg epoksydowg. Na zewnatrz urzgdzenia umieszczone sg zaciski stuzgce do umocowania
przewodow elektrod wewnatrzsercowych (lub jednej elektrody), ktére majg najczesciej dlugosé 53-60 cm.

[Krawczyk 2008]

Wsrod tradycyjnych stymulatorow serca mozemy wyréznié:

[KSOZ]

system endokawitarny — zabieg implantacji wykonywany w znieczuleniu miejscowym i sedacji.
Stymulator umieszczony jest w tzw. kieszonce stymulatora pod miesniem lub podskornie, najczesciej
w obrebie klatki piersiowej (okolica podobojczykowa). Elektrody (cienkie, izolowane przewody)
wprowadzone zostajg do serca poprzez uktad zylny przez zastawke trojdzielng i po zakotwiczeniu np.
w prawej komorze tgczone sg ze stymulatorem. Rozwigzanie takie stosowane jest powszechnie, jednak
ma ograniczong warto$¢ u pacjentéw z utrudnionym dostepem zylnym. Do powiklan po wykonanym
zabiegu zaliczy¢é mozna krwiak i bél w miejscu wczepienia stymulatora, infekcje lozy stymulatora i/lub
elektrod (w tym odelektrodowe zapalenie wsierdzia) skutkujgce koniecznoscig usuniecia systemu
i ponownej implantacji. Ponadto moze doj$¢ do uszkodzenia/przemieszczenia elektrody skutkujgcego
koniecznoscig zabiegu rewizyjnego, przebicia elektrody serca, powiktan zatorowo-zakrzepowych, odmy
optucnowej wymagajacej drenazu;

system epikardialny (nasierdziowy) — zabieg przeprowadza sie w znieczuleniu ogélnym, w warunkach
sali operacyjnej, podczas operacji kardiochirurgicznej. Po otwarciu klatki piersiowej pacjenta elektrody
naszywane bezposrednio na serce i tgczone ze stymulatorem umieszczonym podskérnie lub pod
miesniami brzucha. Rozwigzanie to stosowane jest tylko w wyjatkowych sytuacjach — szczegodlnie
u pacjentéw z brakiem dostepu zylnego, u chorych po przebytym odelektrodowym zapaleniu wsierdzia,
w populacji po zabiegach naprawczych zastawki tréjdzielnej, w niektérych wadach wrodzonych serca i po
operacjach korekcji tych wad. Poza powiktaniami, ktére sg tozsame z tymi, jakie obserwuje sie
wykorzystujgc systemy endokawitarne (cho¢ ich odsetek wzrasta, ze wzgledu na potozenie elektrod),
u pacjentdw poddanych stymulacji nasierdziowej odnotowuje sie takze powiktania zwigzane
ze sternotomig lub torakotomig oraz otwarciem worka osierdziowego. Samo znieczulenie ogdine
z intubacjg stanowi réwniez wigksze obcigzenie zabiegowe dla chorego;

ratunkowa stymulacja czasowa — realizowana przy uzyciu elektrod umieszczonych w sercu z dostepu
przez zyte podobojczykowg potgczonych z zewnetrznym stymulatorem, ktéry mocowany jest nastepnie
do ciata pacjenta. Metoda wigze sie z duzym ryzykiem zdarzen zakrzepowo-zatorowych i zakazen (w tym
infekcji wsierdzia). Dodatkowe ograniczenie stanowi znaczne unieruchomienie pacjenta w f6zku
szpitalnym ze wzgledu na duze ryzyko zmiany pozycji wszczepionej elektrody lub jej przypadkowe
usuniecie. Wytyczne ESC zalecajg stosowanie metody wytgcznie w stanie zagrozenia zycia pacjenta
i przez mozliwie najkrotszy czas.
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Rysunek 2. Tradycyjne stymulatory serca: a) endokawitarny oraz b) epikardialny.

Zrédto: http://www.wada-serca.pl/dorosli/wady-serca/leczenie-zaburzen-rytmu-serca-2 dostep: 19.02.2021 r.

Pomimo znacznego postepu technologicznego implantacja stymulatoréw nadal niesie ze sobg ryzyko réznego
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 urzgdzenia i jego kieszeni (8%).

[Jedrzejczyk-Patej]

4.2. Ocenianatechnologia medyczna

Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Bezelektrodowy system do jednojamowej stymulacji serca (implantowany przezcewnikowo) — powstat jako
alternatywa dla elektrodowych stymulatoréw endokawitalnych i epikardialnych. To zminiaturyzowane urzgdzenie
kardiologiczne stuzgce do monitorowania i regulacji czestosci akcji serca pacjenta poprzez stosowanie w prawej
komorze stymulacji antybradyarytmicznej z adaptacjg czestosci. Implantowane urzadzenie wykrywa aktywnosé
elektryczng za pomocg elektrod wykrywajgcych i stymulacyjnych zawartych w tytanowej kapsule urzgdzenia
i monitoruje rytm serca pod kgtem bradykardii. W przypadku stwierdzenia zaburzen pracy serca urzadzenie
prowadzi jego stymulacje zgodnie z zaprogramowanymi parametrami. Czesto$¢ impulséw elektrycznych
adaptowana jest na podstawie danych z czujnika aktywnosci. Urzgdzenie moze rowniez dostarcza¢ informaciji
diagnostycznych, ktére utatwiajg ocene dziatania systemu oraz ustalenie sposobu leczenia pacjenta. Zaletg
bezelektrodowych rozrusznikéw serca jest fakt, ze sg zaprojektowane tak, aby byly kompatybilne z rezonansem
magnetycznym. Tradycyjne rozruszniki lub elektrody stymulatora serca mogg dziata¢ nieprawidtowo lub zosta¢
trwale uszkodzone, jesli pacjent zostanie poddany badaniu MRl w dowolnym momencie po zatoZzeniu stymulatora.

Aktualnie dostepny na rynku bezelektrodowy implantowany przezcewnikowo system do jednojamowej stymulaciji
serca (Micra, Medtronic) to urzadzenie mniejsze i |zejsze od klasycznych stymulatoréw serca o ponad 90%
z zachowaniem przewidywanej sredniej zywotnosci baterii rzedu 12 lat. System taki jest hermetycznie zamkniety
w korpusie o $rednicy 6,7 mm i catkowitej dlugosci 25,9 mm. Urzgdzenie wyposazono w mechanizm aktywnego
mocowania sktadajgcy sie z 4 elektrycznie nieaktywnych haczykow, ktére stuzg do zakotwiczenia systemu
bezposrednio w tkance serca wewnatrz prawej komory. Takie rozwigzanie eliminuje koniecznos¢ stosowania
klasycznych elektrod oraz tworzenia kieszeni skérnej na urzgdzenie, co eliminuje ryzyko powiktan.

[KSOZ] [UpToDate 2020] [Groner 2019]

Wskazania do zabiegu

Do zabiegu powinni by¢ kierowani pacjenci z bezwzglednym wskazaniem do statej stymulacji serca
i wspotwystepujgcymi  dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi lub uniemozliwiajgcymi przeprowadzenie
tradycyjnego zabiegu lub zwiekszajgcymi ryzyko powikian tj.
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z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania go na potrzeby innych
procedur terapeutycznych;

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

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

Przeciwwskazania

[KSOZ]

implantowany filtr w zyle gtéwnej dolnej;
mechaniczna zastawka tréjdzielna;

implantowane urzadzenia kardiologiczne prowadzgce aktywng terapie serca, ktéra mogtaby zaktocac
wykrywanie aktywnosci serca przez system;

inne implantowane urzgdzenia, ktére w ocenie lekarza mogg kolidowaé¢ z implantacjg stymulatora
z systemem bezelektrodowym;

budowa anatomiczna zyly udowej uniemozliwiajgca zastosowanie w niej koszulki naczyniowej
o rozmiarze 7,8 mm lub implantacjg urzadzenia w prawych jamach serca;

olbrzymia otytos¢ uniemozliwiajgca komunikacje telemetryczng z implantowanym urzgdzeniem
na odlegtosé < 12,5 cm;

rozpoznana alergia lub nietolerancja materiatdbw zastosowanych w systemie, na heparyne
lub nadwrazliwo$¢ na srodek cieniujgcy, ktorej nie mozna wystarczajgco skompensowac lekami.

Rodzaje stymulatoréw bezelektrodowych

Bezelektrodowe stymulatory zostaly zatwierdzone do uzycia w Europie w 2013 roku. W kwietniu 2016 roku
pierwszy bezelektrodowy system stuzgcy do stymulacji serca zostat zarejestrowany przez FDA a w grudniu 2016
roku system zostat dopuszczony do obrotu w Australii przez ARTG. Od grudnia 2016 roku na $wiecie dostepne
byty komercyjnie dwa systemy stuzgce do stymulacji bezelekrodowej: Nanostim i Micra.

W toku prac analitycznych odnaleziono informacje o funkcjonowaniu na rynku czterech stymulatorow
bezelektrodowych:

Micra TPS model MC1VRO01

Micra AV TPS model MC1AVR1;
Nanostim;

EMPOWER Modular Pacing System.

Zgodnie z danymi uzyskanymi w ramach prowadzonej korespondenciji, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych posiada powiadomienia dotyczace wyrobow:

Nanostim (powiadomienie z dnia 12.02.2015 r. dla wyrobu NANOSTIM™, wytworcy: St. Jude Medical,
Palomar Avenue, 776, CA 94085 Sunnyvale, Stany Zjednoczone, autoryzowanego przedstawiciela: St. Jude
Medical Coordination Center BVBA, Da VinciLaan, 11, 1935 Zaventem, Belgia, dystrybutora: St. Jude Medical
Sp. z 0. 0. Broniewskiego 3, 01-785 Warszawa.)

Micra AV MC1AVRL1 (powiadomienie z dnia 21.05.2020 r. dla wyrobu: Micra™ AV MC1AVR1 przecewnikowy
system do stymulacji dwujamowej, wytworey: Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, MN 55432 Minneapolis,
Stany Zjednoczone, autoryzowanego przedstawiciela: Medtronic B.V, Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen,
Holandia, dystrybutora: Medtronic Poland Sp. z 0.0., Polna 11, 00-633 Warszawa)

Micra, model MC1VRO1 (powiadomienie z dnia 11.05.2015 r. dla wyrobu: Micra, model MC1VRO01,
przezcewnikowy system do stymulacji jednojamowej (VVIR), wytwoércy: Medtronic, Inc., 710 Medtronic
Parkway, MN 55432 Minneapolis, Stany Zjednoczone, autoryzowanego przedstawiciela: Medtronic B.V, Earl
Bakkenstraat 10, 6422 PJ Heerlen, Holandia, dystrybutora: Medtronic Poland Sp. z 0.0., Polna 11, 00-633
Warszawa.
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[URPL]

W Polsce dostepny jest rozrusznik Micra TPS oraz rozrusznik najnowszej generacji Micra AV TPS firmy
Medtronic. Pierwszego wszczepiania modelu MC1VRO1 dokonano w dniu 14 czerwca 2016 r. w Klinice
Elektrokardiologii w Centralnym Szpitalu Klinicznym Centrum Kliniczno-Dydaktycznym  Uniwersytetu
Medycznego w todzi.

Ponizej przedstawiono opisy poszczegdlnych stymulatorow:

Micra TPS model MC1VRO1 (firma Medtronic)

Micra Transcatheter Pacing Systems - to przezcewnikowy bezelektrodowy system do stymulacji jednojamowe;.
Rozruszn k jest bardzo maty, IZzejszy od klasycznych stymulatoréw serca o ponad 90% o Srednicy 6,7 mm i catkowitej
dtugosci 25,9 mm. Srednia zywotno$é baterii wynosi 12 lat. Urzadzenie wyposazono w mechanizm aktywnego
mocowania, skladajacy sie z 4 elektrycznie nieaktywnych haczykdéw, ktdre stuzg do zakotwiczenia systemu bezposrednio
w tkance serca wewnatrz prawej komory. Takie rozwigzanie eliminuje koniecznos¢ stosowania klasycznych elektrod oraz
tworzenia kieszeni skornej na urzadzenie, co zmniejsza ryzyko powiktan. Implantacja odbywa sie poprzez wprowadzenie
przezcewnikowego systemu wprowadzajgcego stymulator przez zyte do prawej komory serca, gdzie rozrusznik
~Kotwiczy” sie w jej beleczkowaniu.

[KSOZ, UpToDate 2020, Medtronic 2020]

1. Sktad zestawu:

e rozrusznik bezelektrodowy

Objasnienie: 1-kapsuta urzadzenia, 2-haczyki do mocowania, 3-katoda stymulujgca , 4-anoda stymulujgca
Rysunek 3. Rozrusznik bezelektrodowy Micra TPS MC1VR01
Zrodto: Medtronic 2020

e przezcewnikowy system wprowadzajgcy

System wprowadzajgcy ma elastyczny trzon umozliwiajgcy kierowanie cewnikiem oraz sztywny koniec dystalny
zawierajgcy rozrusznik oraz stozek do chwytania urzadzenia z powrotem do cewnika. Jest kompatybilny
z koszulkg naczyniowg o $rednicy 7,8 mm (23 Fr) i dtugosci co najmniej 56 cm. Rgczka z elementami sterujgcymi

< 1
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stuzgca do nawigowania cewnikiem wprowadzajgcym jest rowniez wyposazona w uwiez, ktéra pomaga
w mocowaniu rozrusznika oraz w zmianie jego potozenia na takie, ktére zapewni prawidlowe mocowanie,
w trakcie procedury implantaciji.

Objasnienie: 1-rozrusznik bezelektrodowy, 2-stozek do chwytania urzadzenia, 3-cylinder na urzadzenie, 4-cewnik wprowadzajgcy,
5-port do przeptukiwania, 6-przycisk do zakltadania urzadzenia, 7-przycisk wyginania krzywizny cewnika,
8-rgczka systemu wprowadzajgcego, 9-port na uwiez

Rysunek 4. Przezcewnikowy system wprowadzajacy rozrusznik Micra TPS MC1VRO01

Zrédfo: Medtronic 2020

[Medtronic 2020]

2. Implantacja urzadzenia

Wszczepienie stymulatora Micra TPS odbywa sie za pomocg przezcewnikowego sytemu, dzieki ktéremu
urzadzenie jest wprowadzane przez zyte udowg do prawej komory serca, gdzie mocuje sie je w scianie miesnia
sercowego za pomocg czterech nitinolowych haczykéw. Sam zabieg wszczepienia stymulatora Micra TPS jest
matoinwazyjny, nie wymaga otwarcia klatki piersiowej. Czas trwania procedury jest krotki, nie wymaga dtugiej
hospitalizaciji.

[Kielar 2019]

Rysunek 5. Wszczepienie rozrusznika bezelektrodowego do prawej komory serca
Zrédto: NIPH 2018
[NIPH 2018]
3. Kontrola pacjenta po wszczepieniu rozrusznika

W czasie eksploatacji urzgdzenia nalezy planowac regularne wizyty kontrolne pacjenta. Pierwsza wizyta kontrolna
powinna sie odby¢ w ciggu 72 godzin od implantacji, tak aby mozliwe bylo sprawdzenie, czy nie doszto
do przemieszczenia urzadzenia, czy rana goi sie prawidtowo oraz czy nie pojawity sie powiktania pooperacyjne.

W ciggu pierwszych miesiecy po implantacji urzgdzenia konieczne moze by¢ sciste monitorowanie pacjentow.
Nalezy zaplanowac¢ regularne wizyty kontrolne (co najmniej co 3 miesigce), aby monitorowac¢ stan pacjenta
i urzgdzenia, oraz aby upewnic sie, ze konfiguracja urzadzenia jest odpowiednia dla konkretnego pacjenta.

4. Programowanie urzadzenia

Do programowania urzgdzenia w celu przetestowania implantu i przeprowadzania sesji kontrolnych pacjenta
uzywany jest programator oraz oprogramowanie firmy Medtronic. Do komunikacji miedzy urzgdzeniem
a programatorem potrzebna jest gtowica programujgca firmy Medtronic. Programatory pochodzgce od innych
producentéw nie sg kompatybilne z urzadzeniami produkowanymi przez firme Medtronic, nie sg one jednak
w stanie wywotaé uszkodzenia urzadzen firmy Medtronic.
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[Medtronic 2020]

Micra AV TPS model MC1AVR1 (firma Medtronic)

Rozrusznik Micra AV Transcatheter Pacing Systems to przezcewnikowy system do stymulacji dwujamowej
z mozliwoscig zapewnienia synchronizacji przedsionkowo-komorowej (AV). Jest wskazany w leczeniu pacjentéw
z blokiem AV, polegajgcym na zaburzeniach przewodzenia sygnatéw elektrycznych pomiedzy jamami serca
(przedsionkami a komorami). Do tej pory pacjenci z blokiem AV mogli by¢ leczeni tylko przy uzyciu tradycyjnych
stymulatoréw dwujamowych, ktdre wszczepia sie w gornej czesci klatki piersiowej, podskérnie, ponizej obojczyka,
i faczy z sercem przy uzyciu przewodow elektrycznych — elektrod. Stymulator Micra AV TPS ma doktadnie taki
sam rozmiar i ksztatt jak oryginalny system stymulacji przezcewnikowej (Micra TPS MC1VRO01) a jednoczes$nie
wykorzystuje kilka dodatkowych wewnetrznych algorytméw detekcji przedsionkowej, ktére sledzg prace serca,
umozliwiajgc urzgdzeniu dostosowanie stymulacji w komorze dla uzyskania koordynacji z rytmem
przedsionkowym i zapewniajgc stymulacje serca z "synchronizacjg AV" u pacjentéw z blokiem AV.

FDA w dniu 21.01.2020 r. zatwierdzit stymulator Micra AV (MC1AVR1). Podstawg bylo przede wszystkim
przeprowadzone badanie kliniczne MARVEL 2.

Celem badania MARVEL 2 (Micra Atrial tRacking using a Ventricular accELerometer) byta ocena zastosowania
stymulatora Micra VR z nowo opracowanym algorytmem wykrywajgcym skurcze przedsionkowe, zapewniajgcym
zsynchronizowanie stymulacji przedsionkowo-komorowej. Badanie byto wieloosrodkowe, prospektywne
i nierandomizowane. Do badania wigczano pacjentéw z blokiem AV 1l stopnia, rytmem zatokowym
i implantowanym urzgdzeniem Micra AV z zywotno$cig baterii = 6 lat lub pacjentéw, u ktérych planowano takg
implantacje. Oprogramowanie umozliwiajgce zsynchronizowang stymulacje byto wgrywane po implantaciji
stymulatora, wsrdd zakwalifikowanych 77 pacjentéw, u 75 pacjentdw z powodzeniem wgrano analizowany
algorytm.

Pierwszorzedowym punktem koncowym badania byla ocena uzyteczno$ci algorytmu majgcego na celu
umozliwienie synchronicznej stymulacji komorowej kierowang funkcjg mechaniczng przedsionkéw u pacjentow
ze stymulatorem bezelektrodowym Micra. Algorytm wykrywajacy skurcze przedsionkowe umozliwit i.s. wzrost
odsetka synchronizacji AV w poréwnaniu do stymulacji VVI oraz i.s. wzrost liczby pacjentéw, ktérzy osiggnel
270% synchronizacji AV podczas stymulacji. Algorytm spetnit rowniez pierwszorzedowy punkt bezpieczenstwa.
U zadnego pacjenta nie stwierdzono w badaniach holterowskich pauz czy tez tachykardii spowodowanych
nadczutoscig algorytmu. Nie stwierdzono zdarzen niepozgdanych zwigzanych z algorytmem.

Badany algorytm MARVEL 2 umozliwit skuteczng i bezpieczng stymulacje komory sterowang funkcjg
mechaniczng przedsionka w stymulatorze bezelektrodowym Micra u chorych z rytmem zatokowym i blokiem AV.

Rozrusznik Micra AV TPS zostat wszczepiony pierwszy raz w Polsce w Klinice Kardiologii Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu w drugiej potowie 2020 roku. Ze wzgledu na niewielkie réznice pomiedzy stymulatorami
Micra TPS MC1VRO01 a Micra AV TPS MC1AVR1, szczegdtowy opis przedstawiono tylko dla modelu Micra TPS
MC1VRO1.

Nalezy réwniez podkreslié, iz przedmiotowe zlecenie dotyczy przezcewnikowych bezelektrodowych stymulatoréw
do stymulacji jednojamowej, w zwigzku z czym, przedmiotem dalszych rozwazan w niniejszym opracowaniu
analitycznym bedzie wytgcznie model Micra TPS MC1VRO01.

[Marklowska-Tomar 2020; Steinwender 2020; Medtronic 2020]

Nanostim (firma Abbot)

Nanostim to niewielkich rozmiaréw, przezcewnikowy bezelektrodowy system do stymulacji jednojamowe;j.
Zywotno$¢ baterii szacowana jest na 9-13 lat w zalezno$ci od zapotrzebowania pacjenta na stymulacje.

W 2016 roku firma Abbot opublikowata rekomendacje dotyczgce dalszego stosowania urzgdzenia Nanostim,
zwigzane z problemami dotyczgcymi wadliwego dziatania baterii urzgdzen, zgodnie z ktérymi, w porozumieniu
z komitetami badawczymi prowadzgcymi badania nad urzgdzeniem Nanostim (Leadless Il IDE) nie
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rekomendowano dalszeqo wszczepiania urzgdzen Nanostim. Ponadto opracowano protokét postepowania
Z pacjentami, ktérym urzadzenie zostato wszczepione.

W zwigzku z powyzszym stymulator Nanostim nie bedzie przedmiotem dalszych rozwazan w niniejszym
opracowaniu analitycznym.

[KSOZ, UpToDate2020, St. Jude Medical 2016]

EMPOWER Modular Pacing System (firma Boston Scientific)

EMPOWER Modular Pacing System to stymulator, ktory fgczy funkcje stymulatora bezelektrodowego
i defibrylatora S-ICD. W trakcie prac analitycy nie odnalezli informacji dotyczgcych komercyjnego wykorzystania
tego typu rozrusznika.

[UpToDate 2020, Boston Scientific 2016]
Poréwnanie systeméw elektrodowych i bezelektrodowych
Ponizej w tabeli zestawiono najwazniejsze cechy charakteryzujgce stymulatory elektrodowe i stymulatory

bezelektrodowe.

Tabela 9. Poréwnanie réznic pomiedzy stymulatorem bezelektrodowym serca a aktualnie dostepnag technologia
alternatywng (tradycyjnym stymulatorem elektrodowym).

Charakterystyka Tradycyjny stymulator Stymulator bezelektrodowy

Rodzaje stymulaciji e jednojamowa o jednojamowe (Micra TPS VR, Nanostim),
e dwujamowa o dwujamowa (Micra TPS AV)

Waga 239 29

Objetos¢ 10 cm?® 0,75 cm?®

Zywotnosé baterii 5-10 lat 12 lat

Budowa System sktada ze stymulatora i elektrod, ktére | System sktada sie z jednego urzadzenia ktore
umieszcza si¢ w sercu. w swojej obudowie zawiera zaréwno generator

impulséw jak i elektrode. Umieszcza sie go
bezposrednio w komorze serca, bez potrzeby
wszczepiania elektrod.

Preferowana droga Rozrusznik wszczepia sie poprzez nacigcie skory | Urzadzenie jest wszczepiane przezcewnikowo
wszczepienia ponizej obojczyka, przysrodkowo od bruzdy | przez zyte udowa.

naramienno-piersiowe;. Preferowane drogi

wszczepienia rozrusznika serca: zyta

odpromieniowa w bruzdzie naramienno-piersiowej
lub zyta podobojczykowa.

Podskoérna loza TAK NIE

na stymulator Zabieg wymaga wytworzenia podskérnej lozy w | Nie ma koniecznos$¢ wytwarzania podskornej lozy,
ktorej umieszcza sie stymulator. Wykonuje sie ja | w ktdrej umieszcza sie tradycyjny stymulator.
zwykle kilka centymetrow ponizej obojczyka
i przy$rodkowo w stosunku do bruzdy naramienno-

piersiowe;j.
Blizna po zabiegu Duza, widoczna. Mata, w niewidocznym miejscu.
Elektrody Wymagane jest wszczepienie elektrod | Brak elektrod.
wewnatrzsercowych.
Wymagane naciegcie klatki TAK NIE
piersiowej
Powiktania « odelektrodowe infekcyjne zapalenie wsierdzia, « perforacja miesnia sercowego,
¢ zakazenia kieszonek, » dysfunkcje prawej komory.
o krwiak,
e przemieszczenie elektrody,
¢ ztamanie elektrody.
Ryzyko powiktan Wysokie Niskie

W poréwnaniu do rozrusznikéw standardowych
ryzyko powiktan wystepuje 50% rzadziej.
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Charakterystyka Tradycyjny stymulator Stymulator bezelektrodowy
Bezpieczenstwo Niskie Wysokie
przeprowadzania U pacjentéw z konwencjonalnymi implantowanymi
rézonansu urzgdzeniami (PM/ICD) mozna wykonaé¢ MRI 1,5 T
magnetycznego z niskim ryzykiem powiktan, jesli zastosuje sie
u pacjentow odpowiednie srodki ostroznosci [lIb B] [ESC 2013]

Z wszczepionym
rozrusznikiem

Cena urzadzenia ® 6240 PLN e minimalnie _ (na podstawie KS0Z),
(wg wartosci punktowej dla grupy JGP E31) « maksymalnie [l (na podstawie zrodet
[Raport AOTMIT WT.521.12.2016] internetowych)

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie ESC 2013, UpToDate, Groner 2019.
Opinie ekspertow klinicznych

Do dnia przekazania Opracowania analitycznego otrzymano opinie od 7 ekspertéw klinicznych. Przedstawione
w niniejszym rozdziale opinie ekspertéw zostaty przygotowane bezpftatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami
prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

Wszyscy eksperci (7) sg zgodni co do potrzeby finansowania wszczepienia bezelektrodowych systemow do statej
stymulacji serca ze srodkéw publicznych, zgadzajgc sie w wiekszo$ci z kryteriami wigczenia i wykluczenia
opisanymi w KSOZ (cze$é z ekspertdw sugerowata w opinii np. poszerzenie kryteriw wigczenia badz zmiane
przeciwwskazan do korzystania z tej metody leczenia z bezwzglednych na wzgledne). Szesciu ekspertow
wskazuje, ze zastosowanie bezelektrodowych stymulatoréw serca jest terapig ratujgcg zycie i prowadzacg do
poprawy zdrowia pacjentow. Gldwnym argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we
wskazanych subpopulacjach jest — wg ekspertéw — mozliwosé unikniecia komplikacji i powiktan zwigzanych
z zastosowaniem innych stymulatoréw u pacjentéw, u ktérych istnieje wysokie ryzyko ich wystgpienia oraz
umozliwienie stymulacji u pacjentéw, u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia. Populacja oszacowana
przez nich jest zblizona do populacji wskazanej w KSOZ: 250-300 (1 ekspert) lub 300 (2 ekspertéw) lub 300400
pacjentéw rocznie (1 ekspert). Populacja pediatryczna wg ekspertow stanowi niewielkg czes¢ wszystkich
pacjentéw, ktérzy potencjalnie kwalifikowaliby sie do $wiadczenia i wynosi 10-20 pacjentdw rocznie. Wszyscy
eksperci (7) popierajg rowniez uwzglednienie wnioskowanej technologii w ramach $wiadczenia telemetryczny
nadzér nad pacjentem.

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji wynikajgcych z otrzymanych opinii
ekspertow. Petna tres¢ opinii znajduje sie w rozdziale Zatgczniki.

Tabela 10. Podsumowanie opinii ekspertow.

Obszar Podsumowanie opinii ekspertow:

Zasadnosé Wszyscy eksperci (7) sa zgodni co do potrzeby finansowania wszczepienia bezelektrodowych systemoéow
finansowania do stalej stymulacji serca ze srodkéw publicznych.

Whplyw $wiadczenia Choroby uktadu krgzenia (7 ekspertow)

na poprawe zdrowia Choroby nowotworowe (1 ekspert, populacja ogoélna)

obywateli

Cukrzyca (1 ekspert, populacja ogélna)
Choroby zakazne i antybiotykoterapia (1 ekspert, populacja ogéina)

Leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych oraz niesamodzielnych (2 ekspertéw, w tym jeden:
leczenie pacjentéw geriatrycznych, populacja ogélna)

Skutki nastepstw Przedwczesny zgon (7 ekspertow)
czorot_)y lub stanu Niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji (1 ekspert, populacja ogolna)
zdrowia

Niezdolnos$¢ do pracy (2 ekspertow, populacja ogélna)
Przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba (4 ekspertéw, populacja ogdina)
Obnizenie jako$ci zycia (7 ekspertow)

Istotnos¢ Ratujaca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia (1 ekspert, populacja ogolna)
wnioskowanej Ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia (6 ekspertow: populacja pediatryczna — 2, ogélna — 4
technologii ekspertow)

Zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi (7 ekspertow)

Poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dlugos¢ (4 ekspertéw: populacja pediatryczna — 2,
ogdlna: 3)
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Obszar

Podsumowanie opinii ekspertow:

Argumenty za i
przeciw finansowaniu
wnioskowanej
technologii ze srodkéw
publicznych.

Wszyscy eksperci sg zgodni co do potrzeby finansowania wszczepienia bezelektrodowych systemow
do statej stymulacji serca ze srodkéw publicznych.

Populacja pediatryczna: wskazujg, ze jest to konieczne u dzieci, u ktérych w zwigzku z uwarunkowaniami
klinicznymi zastosowanie innych metod stymulacji jest niemozliwe lub wigze sie z zagrozeniem zdrowia lub
zycia. Wskazano ponadto, ze nalezy rozwazy¢ indywidualne zastosowanie metody po kardiochirurgicznym
leczeniu wrodzonych ztozonych wad serca czy z istniejgcym przeciekiem wewnatrzsercowym oraz
u nastolatkébw z napadowg objawowg bradykardig / asystolia (spowodowang blokiem przedsionkowo-
komorowym czy dysfunkcjg wezta zatokowego).

Giéwnym argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych subpopulacjach jest —
wg ekspertow — mozliwos¢ un kniecia kompl kacji i powiktan zwigzanych z zastosowaniem innych stymulatoréw
u pacjentow, u ktorych istnieje wysokie ryzyko ich wystgpienia oraz umozliwienie stymulacji u pacjentow,
u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia.

Jeden z ekspertéw wskazat, ze od 2020 dostepne jest urzadzenie Il generaciji, pozwalajgce na stymulacje komér
sterowang przedsionkami. Umozliwia ono bardziej fizjologiczng stymulacje u chorych z blokami przedsionkowo-
komorowymi, rezerwujgc uktad MICRA VR do stymulacji w napadowych bradyarytmiach, migotaniu
przedsionkéw z wolng czestotliwoscig rytmu zatokowego oraz u chorych z utrwalong bradykardig zatokowa,
u ktérych stymulacja komorowa nie powoduje wystagpienia objawéw zespotu stymulatorowego.

Stanowisko wlasne
ekspertow w kwestii
finansowania
wnioskowanej
technologii we
wskazaniach z KSOZ.

W ramach stanowiska wtasnego eksperci wskazujg, ze systemy bezelektrodowe sg metodg terapii stosowang
w wielu krajach w Europie (nie ty ko w przytoczonych w formularzu wskazaniach) i okreslajg jg jako technologie
bardzo przysztosciowa, wskazujgc na korzystne dane kliniczne w zestawieniu z technologiami uznawanymi
obecnie za standardowe.

Ponadto cze$¢ z ekspertbw w ramach stanowiska wlasnego zamiescito uwagi dotyczgce wskazan
i przeciwwskazan do zabiegu (uwagi wziete pod uwage w ramach odpowiednich czesci opracowania)

Wskazania/ kryteria
wigczenia, w ktérych
stosowanie
wnioskowanego
Swiadczenia jest
klinicznie
akceptowalne (wraz z
epidemiologig Polsce)
oraz zaproponowane
kryteria kwalifikacji
pacjentow

W zakresie populacji pediatrycznej opinie wyrazito 2 ekspertéw

Eksperci zgadzaja sie z kryteriami wiaczenia i wykluczenia zaproponowanymi w KSOZ, proponujac ich
rozszerzenie.

Bezwzgledne wskazania do wszczepienia stymulatora jednojamowego. W tym jeden ekspert okreslit ICD 10:
144.1, 144.2, 144.3, 144.6, 144.7, 145 (szczegolnie jezeli razem z 144.0) lub 144.1 po operacjach wad wrodzonych
serca. Ponadto: 149.5 i sporadycznie 149.8.

Oproécz ww. wskazan muszg zaistnie¢ opisane kryteria wtgczenia:

o utrudniony lub brak dostgpu zylnego, lub konieczno$¢ zachowania go na potrzeby innych procedur
terapeutycznych (2 ekspertéw),

e po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej, (2 ekspertow),

e po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystapieniem infekcji uktadu, (2 ekspertow),

e z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczesnie dializami, chemioterapig czy
immunoterapia, (2 ekspertow),

e po kardiochirurgicznym leczeniu wrodzonych, ziozonych wad serca, np. z istniejgcym przeciekiem
wewnatrzsercowym, (2 ekspertéw),

e pacjenci, u ktorych jest mozliwe zastosowanie uktadéw do stymulacji klasycznych, ale jest zwigzane z bardzo
wysokim ryzykiem powiktan (1 ekspert),

» nastolatki z napadowa bradykardia. (2 ekspertéw) / asystolig (blokiem p-k, czy dysfunkcjg wezta zatokowego),
(1 ekspert).

W zakresie przeciwskazan:

e jeden ekspert potwierdza przeciwskazania zawarte w KSOZ,

e zdaniem 1 eksperta, brak dostepu udowego nie jest bezwzglednym przeciwwskazaniem (opisywano dostep
od strony zyty szyjnej), wzglednym przeciwwskazaniem jest rowniez nadwrazliwos$¢ na srodek cieniujacy,

o dodatkowo 1 ekspert wskazuje, ze obecnie, wszczepienie uktadéw bezelektrodowych nie powinno byé¢
stosowane u matych dzieci z uwagi na proporcje rozmiaru implantu do rozmiaru jamy komory (co moze sie
zmieni¢ wraz z miniaturyzacjg technologii).

U kazdego pacjenta pediatrycznego zaréwno wskazania, jak i przeciwwskazania do wszczepienie
przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej VVIR muszg by¢ rozpatrywane
indywidualnie.

W skali kraju w populacji pediatrycznej wskazano 10—20 pacjentéw rocznie (2 ekspertow).

W populacji ogélnej opinie wyrazito fagcznie 5 ekspertow

Eksperci zgadzaja sie z kryteriami wiaczenia i wykluczenia zaproponowanymi w KSOZ, proponujac ich
rozszerzenie.

Pieciu ekspertéw wskazuje wystepowanie wskazan (w tym 1 ekspert podkresla — bezwzglednych) do statej
stymulacji serca, w tym trzech ekspertéw podaje nastepujace kody ICD 10: 144.1, 144.2, dwoch podaje 144.3,
145.5 149.5, 148, oraz 1 ekspert dodatkowo 144.4, 144.5, 144.6, 144.7, 145.0, 145.1, 145.2, 145.3, 145.4,

Pieciu ekspertéw wskazuje specjalne kryteria wigczenia:

e chorzy z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania go na potrzeby innych
procedur terapeutycznych (wskazane przez 1 eksperta: 187.1, 187.8, 187.9, 187.1, 197.8) (3 ekspertow)

e chorzy po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej (wskazane przez 1 eksperta: 107.1, 107.2, 107.8, 107.9,
108.1, 108.3, 136, ICD-9 35.272) (2 ekspertow)

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej

48/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej WS.420.1.2021

Obszar

Podsumowanie opinii ekspertow:

e chorzy po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekgcji uktadu;
(2 ekspertéw, w tym wskazane ICD 9 przez eksperta 37.772),

o chorzy po nawracajgcych i niepodlegajacych trwatemu wyleczeniu stany zapalne miejscowe lub uogolnione,
mogace prowadzi¢ (lub prowadzgce w przeszitosci) do zapalenia wsierdzia (2 ekspertéw, w tym wskazane
przez 1 eksperta 133.0, 144.0)

o wspotistnienie chordb (lub koniecznos$¢ stosowanie technik medycznych) kitére doprowadzity lub mogg
doprowadzi¢ w przysziosci do zapalenia wsierdzia, a w wyniku tego do koniecznos$ci usuniecia uktadu
stymulujgcego serce implantowanego klasycznie, w tym:

—  chorzy z przewlektymi uogélnionymi lub miejscowymi stanami zapalnymi, gdy leczenie radykalne nie
jest celowe lub mozliwe (np. obecnos$¢ implantéw ortopedycznych) (1 ekspert),

—  chorzy z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczes$nie dializami,
chemioterapig czy immunoterapiag (wskazane przez 1 eksperta zakazenia, w tym A49.0, A49.1, T81.4,
T82.7, T84.7, T85.7) (3 ekspertow),

—  pacjentéw po lub w trakcie terapii nerkozastepczej (wskazane przez 1 eksperta dializy, w tym Y84.1,
Z749.1) (2 ekspertéw), lub analogicznymi technikami leczniczymi wymagajgcymi utrzymywania statego
dostepu naczyniowego (1 ekspert)

o wspotistnienie chordb lub stosowanie technik medycznych ktére doprowadzity do regionalnego uszkodzenia
w obrebie lozy implantowanego urzgdzenia stymulujgcego, prowadzac do koniecznosci jego eksplantacji (1
ekspert),

e pacjenci w trakcie radioterapii (1 ekspert),

e grupa mtodych pacjentéw (ponizej 30 r.z), u ktérych oczekiwane jest przezycie powyzej 20 lat, (szczegdlne
ryzyko powiktan ze wzgledu na dtugi okres przebywania elektrod endokawitarnych w uktadzie sercowo
naczyniowym) (1 ekspert),

e cukrzyca o szczegolnie ciezkim przebiegu z wysokim ryzykiem infekcji uogélnionych (1 ekspert).

Ponadto implantacje systemu mozna rozwazy¢

e u chorych starszych, z klasycznymi wskazaniami do stymulacji serca, z podwyzszonym ryzykiem pow kfan po
zabiegu klasycznym jak: konieczno$¢ leczenia p/zakrzepowego z powodu obecnosci protez zastawkowych
lub arytmii, stan wszczepieniu innych implantéw (ortopedycznych, naczyniowych ect.) lub zaburzeniami
poznawczymi w celu uniknigcia pow ktan zwigzanych z kieszonkg (1 ekspert),

¢ U niewielkiego odsetka stymulacji u 0séb mtodych z szacowanym dtugim okresem przezycia (1 ekspert),

e wspotistnienie choréb (lub stosowanie technik medycznych) prowadzacych do istotnego zwiekszenia
zagrozenia wystgpieniem zapalenia wsierdzia lub mogacych prowadzi¢
do regionalnego uszkodzenia w obrebie lozy implantowanego urzgdzenia stymulujgcego (1 ekspert),

e w wybranych przypadkach chorych z nowotworem, przed podjetym leczeniem onkologicznym, u ktérych
zachodzi duze niebezpieczenstwo spowodowania przez naswietlenie niedroznosci jedynie dostepnego
uktadu zyty podobojczykowej (1 ekspert),

e w waskiej grupie pacjentéow, u ktérych wystepuje szczegdélne narazenie na uszkodzenie elektrod —
wykonywana praca lub tryb zycia, wylgcznie dla chorych z udowodniong stymulatoro-zaleznoscig (bloki p-k
wysokiego stopnia) (1 ekspert).

W zakresie przeciwskazan jeden ekspert wskazuje, iz niektére przeciwwskazania [wymienione w KSOZ —

dopisek Analityka] nalezy uzna¢ za wzgledne, a wiec niedyskwalifikujgce z mozliwosci przeprowadzenia

i finansowania zabiegu, np.

e brak dostepu przez zyle goérng dolng (filtr, atrezja, i inne) — obecnie sg dostepne publ kacje opisujace
bezpieczng implantacje stymulatora bezelektrodowego poprzez ukiad zyly szyjnej i gtéwnej gérnej. Sg to
wcigz publikacje dotyczgce niewielkich grup chorych, ale z reguly omawiajgce pacjentéw ze ztozong
wielochorobowoscig, ktérych nie powinno sig formalnie dyskwalifikowa¢ z omawianej metody leczenia;

e anomalia/zwezenie prawej zyty udowej nie uniemozliwia zabiegu, poniewaz mozna go bezpiecznie
przeprowadzi¢ z dostepu lewej zyty udowej;

¢ nadwrazliwos$¢ na srodek cieniujgcy — mozliwe jest bezpieczne przeprowadzenie zabiegu z zastosowaniem
$rodkéw bezjodowych lub catkowicie bez zastosowania kontrastu;

¢ nadwrazliwos$¢ na heparyne — zabieg mozna przeprowadzi¢ przy zastosowaniu innych lekéw p/zakrzepowych.

Jeden ekspert wskazuje ze $wiadczenie bedzie stosowane jedynie u 2-3 % chorych z blokiem przedsionkowo-
komorowym li lub Ili stopnia.

Trzech ekspertow wskazuje, ze rocznie do zabiegu wszczepienia przezcewnikowego bezelektrodowego
systemu do jednojamowej stymulacji serca zakwalifikowanych zostanie okoto 300 pacjentéw (do 400 wg 1
eksperta), w tym wedtug 1 eksperta okoto 75 z brakiem dostepu zylnego, 20 po wczesniejszej naprawie zastawki
tréjdzielnej oraz 175 z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75 z usunietym systemem w wyniku infekcji.

Jeden ekspert podkresla, ze prognozowana populacja moze ulec zwiekszeniu na przestrzeni kolejnych lat.

Technologie obecnie
stosowane w Polsce
we wskazaniach

z KSOZ (najtanisze,
najskuteczniejsze

i rekomendowane)

W ramach istniejgcych systemoéw eksperci wskazali:
¢ systemy endokawitalne, zaréwno w populacji ogélnej i pediatrycznej (3 ekspertéw),

o systemy ep kardialne (3 ekspertow),

e implantacja przezskornego uktadu stymulujgcego (1 ekspert),

o jeden ekspert wskazuje, iz najskuteczniejsza technologig sa rozruszniki bezelektrodowe.

W ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw eksperci wskazali:

e E31 wszczepienie/wymiana rozrusznika jednojamowego (2 ekspertow),
o E32 wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego (2 ekspertéw, dotyczy modelu Micra AV),
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e EO02 inne zabiegi kardiochirurgiczne (1 ekspert).

Metoda, ktéra
najprawdopodobniej
zostanie zastgpiona
przez wnioskowane
Swiadczenie

W ramach istniejgcych systemoéw eksperci wskazali:

e systemy endokawitarne w populacji pediatrycznej (2 ekspertow),
o systemy ep kawitarne zaréwno w populacji ogélnej i pediatrycznej (3 ekspertow).

W ramach istniejgcych swiadczen eksperci wskazali czgsciowe zastgpienie:

e Swiadczenia 37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego (2 ekspertow),

¢ Swiadczenia 37.83 Wszczepienie rozrusznika dwujamowego (1 ekspert, dotyczy modelu Micra AV)
wykonywane zaréwno na oddziatach kardiologii, kardiochirurgii, jak i w mniejszym stopniu kardiologii dzieci.

Jeden ekspert wskazuje mozliwe zmniejszenie:

e 0 ok. 3-5% wykonywanie procedur w ramach JGP: E31 wszczepienie/wymiana rozrusznika jednojamowego;
E32 wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego (model Micra AV),

e 0 ok. 70% procedury E02 inne zabiegi kardiochirurgiczne w zakresie wszczepienia uktadu do statej stymulaciji
serca z elektrodami nasierdziowymi.

Jeden ekspert wskazuje, iz nie ma procedury medycznej, ktéra zostanie catkowicie zastgpiona przez implantacje
uktadu bezprzewodowego serca wskazujac, iz ww. implantacja bedzie stanowita mniej niz 1% implantacji
stymulatoréw serca ( lub okoto 3% stymulatoréw jednojamowych).

Kodu ICD 9, jaki
nalezy przypisac
wnioskowanej
procedurze.

Eksperci sa zgodni co do koniecznosci wprowadzenia nowego kodu ICD-9 (propozycje koddw
w zatgcznikach). Ekspert wypowiadajacy sie na temat populacji pediatrycznej wskazuje, ze jego zdaniem
wykonanie zabiegu u pacjentéw w wieku < 18 roku zycia powinno by¢ réwniez oznakowane odrgbnym kodem
ICD-9 w wykazie gwarantowanych $wiadczen.

Producenci systeméw
do bezelektrodowej
stymulaciji
jednojamowej
obecnych na rynku w
Polsce.

Eksperci wskazali, ze obecnie na rynku dostepny jest jedynie stymulator firmy Medtronic.

Eksperci odnoszacy sie do populacji pediatrycznej wskazali, ze na chwile obecng nie ma danych dotyczgcych
wymiany rozrusznka u dzieci, a czas eksploatacji wskazany przez producenta nie zostat potwierdzony
w praktyce klinicznej ze wzgledu na krétki okres obserwacji. Jeden z ekspertéw wskazat, ze pojedyncze
wyczerpane / Zle dziatajgce urzgdzenia udato sie usungé we wczesnym okresie po implantacji, a u dorostych
czesciej pozostawia sie nieprzydatne stymulatory i doszczepia sie kolejne.

W przypadku populacji oséb dorostych eksperci wskazuja, ze po wyczerpaniu baterii (czas pracy 8-12 lat) nalezy
wszczepi¢ nowe urzadzenie. Jeden z ekspertéw wskazat na trudnosci z usunieciem starego urzadzenia.
Doszczepienie kolejnego stymulatora nie wigze sig z zaburzeniami hemodynamicznymi pracy prawej komory

2 ekspertow wskazato, ze firma Medtronic jest producentem dwéch obecnie dostepnych w Polsce systemoéw do
bezelektrodowej stymulacji serca: Micra VR oraz Micra AV. Zgodnie z opinig eksperta, Micra VR jest
odpowiednikiem stymulatora jednojamowego z mozliwoscig stymulacji rate adaptive, natomiast Micra AV
stanowi odpowiednik stymulatora dwujamowego, ale z mozliwoscig stymulacji wytacznie komory serca, a wiec
VDD lub VVI/VVIR.

Finansowanie ze
srodkow publicznych w
innych krajach na
Swiecie

Eksperci wskazujg na finansowanie technologii w zaréowno w krajach podobnych do Polski pod
wzgledem gospodarczym (Czechy, Stowacja, Wegry) jak i innych krajach w Europie i na swiecie (Wielka
Brytania, Wtochy, Hiszpania, Niemcy, Francja, Austria, Holandia, Szwajcaria, Izrael, Dania, Szwecja, Norwegia).

Najczestsze
powiktania zwigzane z
bezelektrodowymi
systemami do
stymulaciji
jednojamowe;j.

6 ekspertow (1 ekspert odnoszacy sie do populacji pediatrycznej) wskazuje, ze powiktania wynikajace
z zastosowania systemu bezelektrodowego sa znacznie rzadsze w poréwnaniu do klasycznych
stymulatoréw. Jeden ekspert podaje szacunki dotyczgce zblizonej liczby powiktan.

Eksperci odnoszacy sig do populacji pediatrycznej wskazujg na powiktania miejscowe i naczyniowe (ze wzgledu
na wielko$¢ cewnikéw — problem w przypadku populacji dzieci). Wymieniono takze pow kfania okotozabiegowe,
tj. perforacja wsierdzia czy brak mozliwosci uzyskania odpowiednich parametréw stymulac;ji.

W populacji ogélnej eksperci powotuja sie na wyniki badan klinicznych urzgdzenia, tj. badanie IDE oraz PAR:

- przy srednim okresie obserwacji rbwnym 7 mies. Wyn ki badania porejestracyjnego wskazujg, iz system
bezelektrodowy Micra, pozwala na 63% redukcje ryzyka wzglednego w odniesieniu do gtéwnych komplikacji
(zdefiniowanych jako: zgon, hospitalizacja, przediuzajaca sie hospitalizacja, rewizja systemu, utrata
funkcjonalnosci systemu) obserwowanych u pacjentdéw z wszczepionym rozrusznikiem drogag tradycyjna
(p<0,001),

- powazne powiktania wystapity u 3,5% (badanie IDE) i 2,7% (badanie PAR) pacjentéw,

- do wymienionych komplikaciji zaliczajg sie perforacje serca/ptyn w osierdziu, przetoki tetniczo-zylne, zakrzepica
zyt gtebokich/zatorowosc¢ ptucna, wzrost progu stymulacji oraz niewielkie ryzyko dyslokacji stymulatora, infekcje.
- eksperci podkreslajg rowniez, ze stosowanie bezelektrodowych stymulatoréw nie powaznym problemem
zwigzanym ze stosowaniem stymulatoréw klasycznych, tj. infekcyjne zapalenie wsierdzia.

Podkreslono brak ranzdomizowanych badan poréwnujacych wystepowanie powiktan w systemach
bezelektrodowych oraz tradycyjnych, elektrodowych

Wielkosé populacji
docelowej oraz %
wzrost liczebnosci

Populacja pediatryczna: 10-20 pacjentéw rocznie. Eksperci wskazali, ze procentowy wzrost liczby
wszczepianych stymulatoréw bezelektrodowych w populacji pediatrycznej bedzie mozliwy wraz z rozwojem
technologii (miniaturyzacja urzadzenia) oraz wtedy, gdy metoda w dtuzszym czasie obserwacji okaze sie
skuteczna i obarczona mniejszg iloScig powiktan niz stymulacja endokawitalna.
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populacji docelowej
na przestrzeni lat

Populacja ogélna: liczebno$¢ populacji kwalif kujgca sie do wszczepiania bezelektrodowych systemoéw
okreslono na 250-300 (1 ekspert) lub 300 (2 ekspertéw) lub 300-400 pacjentéw rocznie (1 ekspert) oraz
jako 1% wszystkich wszczepianych stymulatoréw serca w Polsce. Jeden z ekspertéw wskazuje, ze 300
pacjentéw to okoto 4% wszystkich stymulatoréw jednojamowych wszczepianych rocznie), w tym okoto 75 (0,8%)
z brakiem dostepu zylnego, okoto 20 (0,2%) po wczes$niejszej naprawie zastawki trojdzielnej oraz okoto 175
(2%) z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75 z usunietym systemem w wyn ku infekcji.

Jeden z ekspertow dokonat podziatu pacjentéw na: bezwzgledne wskazania, brak dostepu zylnego: - 100
pacjentow (1,2%) oraz wzgledne wskazania: 200 pacjentéw (2,5%).

Odnoszac sie do pytania o % wzrost pacjentow ze wskazaniami do implantacji 2 ekspertéw wskazato, ze liczba
implantacji moze rosngé w niewielkim stopniu. Jeden z tych ekspertow podkreslit rowniez, ze wskazane w
formularzu eksperckim kryteria nie uwzgledniajg jednej z gtéwnych przyczyn wyboru uktadu bezelektrodowego
wg danych z pi$miennictwa, jakim jest preferencja pacjenta.

Dwoch z ekspertow wskazato, ze % roczny wzrost implantaciji uktadéw bezelektrodowych szacowany jest na
0k.10%, natomiast kolejny szacuje, ze na przestrzeni kolejnych lat dojdzie do 50% wzrostu liczebnosci populacji
docelowej kwalifikujgcej sie do $wiadczenia.

Warunki realizacji
Swiadczenia

W populacji pediatrycznej

Ze wzgledu na jej wielko$¢ (10-20 / rok) zdaniem 2 ekspertdw zaden z referencyjnych osrodkéw kardiologii
dzieciecej nie spetni wymaganych kryteriéw podanych w KSOZ, gdyz dotyczg one o$rodkéw dla dorostych.
Zabiegi u pacjentdbw w wieku pediatrycznym powinny by¢ wykonywane w osrodkach leczacych te grupe
pacjentéw. Zaproponowane szczego6towe warunki realizacji opisano w rozdziale 4.2.7. Warunki realizacji po
uwzglednieniu opinii ekspertow

W populacji ogoélne;j:

Wszystkich 5 ekspertéw zgadza sie z warunkami dotyczacymi o$rodka przedstawionymi w KSOZ.

Dodatkowo 1 ekspert podaje dodatkowe informacje z zakresu personelu, sprzetu i aparatury medyczne;j.
Jeden ekspert wskazuje, iz nalezy doda¢ konieczno$¢ wykonywania zabiegéw w pracowni hemodynamiki lub
pracowni posiadajgcej aparat rentgenowski o jakosci hemodynamiczne;j.

Dodatkowe warunki zaproponowane przez ekspertow zostaty przedstawione w szczegdtowych warunkach
realizacji Swiadczenia zawartymi w rozdziale 4.2.7.Warunki realizacji po uwzglednieniu opinii ekspertéw

Czestotliwos¢
przeprowadzania
kontroli rozrusznikéw
bezelektrodowych oraz
stosowane
programatory

Eksperci wskazali, ze czestotliwo$¢ przeprowadzonych kontroli jest standardowa, taka jak w przypadku
innych urzadzen wszczepialnych do elektroterapii serca.

W zakresie populacji pediatrycznej wskazano kontrole:

o przed wypisem (1 ekspert),

¢ 4-6 tygodni po implantacji (2 ekspertéw),

e nastepnie 3 miesigce po implantacji (2 ekspertow),

o nastepnie co 6 (2 ekspertow) do 12 miesiecy (1 ekspert).

W zakresie populacji ogolnej dwdch ekspertéw wskazato kontrole:
o przed wypisem (1 ekspert),

e po 4-12 tygodniu po implantacji (2 ekspertéw),

e nastepnie co 6—12 miesiecy (2 ekspertéw).

Eksperci wskazujg, ze kontrole odbywajg sie przy wykorzystaniu programatoréw stuzgcych do kontroli innych
stymulatoréw tej firmy. Odnoszg sie jednoczesnie do koniecznosci wyposazenia ww. wskazanego programatora
w odpowiednie oprogramowanie.

Uwzglednienie w
ramach $wiadczenia
Llelemetryczny
nadzér”, warunki
realizacji, stosowany
transmiter

Wszyscy eksperci popierajg uwzglednienie technologii w ramach $wiadczenia ,telemetryczny nadzé6r”
oraz wskazujg, ze urzadzenie Micra tgczy sie przez standardowy transmiter.

5 na 7 ekspertdw wypowiedziato sie na temat warunkow realizacji telemonitoringu dla rozrusznikéw
bezelektrodowych. Zgodnie z ich opinig warunki organizacyjne powinny pozostac takie same, jak dla systemow
ICDi CRT-D.

Mocne i stabe strony
technologii

Mocne strony:

Znacznie zmniejszone ryzyko powiktan i infekcji (co wigze sie m.in. z brakiem elektrod i lozy stymulatora)
w stosunku do stymulatoréw tradycyjnych, matoinwazyjna metoda leczenia u pacjentéw, u ktérych zastosowanie
innych stymulatoréw jest utrudnione/ niemozliwe/ wigze sie¢ z duzym ryzykiem powiktan, bezpieczenstwo
implantacji, mozliwo$¢ wykonania badania MRI, efekt kosmetyczny, wiekszy komfort zycia, dtugi okres dziatania,
mniejsze narazenie na urazy (wazne szczegdlnie w populacji pediatrycznej)

Stabe strony:

Populacja pediatryczna: wielko$¢ urzadzenia i systemu wprowadzajgcego, ktéra ogranicza mozliwo$c
wszczepienia u mniejszych dzieci; problemy z usunieciem urzadzenia Zle dziatajgcego lub z wyczerpang baterig,
co w aspekcie wieloletnich wymian u dzieci moze by¢ problematyczne (populacja pediatryczna);
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Obszar Podsumowanie opinii ekspertow:

Populacja ogdlna: ograniczona obserwacja duzych grup pacjentéw, brak opcji stymulacji przedsionkowej,
trudnosci z usunieciem stymulatora, wymiana polegajgca na doszczepieniu kolejnego stymulatora, koszt
jednostkowy.

Warunki realizacji wg Karty swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Warunki wymagane od swiadczeniodawcéw dla implantacji urzgdzen stymulujgcych sg okreslone w zatgczniku
nr 4 Lp. 7 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2017 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.
Powinny one zosta¢ uzupetnione o ponizsze zmiany.

Warunki dla o$rodka

1. Osrodek o duzym doswiadczeniu w implantacji urzadzen do elektroterapii serca, w ktérym wszczepia
sie nie mniej niz 200 urzgdzeh rocznie.

2. Wykonywanie zabiegdw z zakresu leczenia powiktan (w tym przezskérnego usuwania elektrod,
od implantacji ktérych minagt dtuzej niz rok, w liczbie powyzej 25 zabiegéw rocznie).

3. Doswiadczenie w zakresie badan elektrofizjologii klinicznej i ablacji - osrodek wykonuje powyzej 200
zabiegbw rocznie.

4. 0Oddziat kardiochirurgiczny w lokalizacji. Kilka pierwszych zabiegéw w nowo otwieranym o$rodku powinno
zosta¢ wykonanych pod nadzorem doswiadczonego operatora.

Warunki dla personelu

1. Operator musi spetnia¢ wymagania eksperta lub operatora elektroterapii lub elektrofizjologii potwierdzone
stosownym certyfikatem lub réwnowazne potwierdzone przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie
kardiologii.

2. Operator musi ukonczy¢ szkolenie przeprowadzone przez producenta lub réwnowazne potwierdzone
stosownym certyfikatem.

[KSOZ]
Warunki realizacji po uwzglednieniu opinii ekspertow

Ponizej przedstawiono propozycje warunkoéw realizacji po uwzglednieniu otrzymanych opinii ekspertow
(szczegoty: 0 Opinie ekspertéw klinicznych) z wyodrebnieniem warunkéw realizacji wnioskowanego swiadczenia
w populacji pediatrycznej.

Tabela 11. Propozycja warunkéw realizacji wnioskowanego $wiadczenia na podstawie KSOZ i otrzymanych opinii
ekspertow.

Populacja generalna

Populacja pediatryczna

Opis warunkéw z KSOZ

Opis warunkoéw zaproponowany przez ekspertow

w sprawie $Swiadczenn gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego. Powinny one zosta¢ uzupetnione
0 ponizsze zmiany.

Warunki uzupetniony o dodatkowe informacje zawarte z dziedziny kardiologii pediatrycznej
w opiniach ekspertéw z dziedziny kardiologii
i wytycznych klinicznych
Warunki wymagane od $wiadczeniodawcow dla | Zdaniem obu ekspertow zaden z wysokospecjalistycznych
implantacji urzadzen stymulujgcych zostaty okreslone | / referencyjnych o$rodkéw kardiologii dziecigcej w Polsce
w zatgcznku nr 4 Lp. 7 do Obwieszczenia Ministra | nie moze spetnic liczbowych wymagan dla wnioskowanego
Informacje Zdrowia z dnia 10 listopada 2017 r. w sprawie ogtoszenia | $wiadczenia okreslonych w KSOZ ze wzgledu na
ogdlne jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia | matoliczng populacje pediatryczng kwalifikujacg sie do

Swiadczenia.
Weryfikacji wymaga jednak doswiadczenie w zabiegach.
elektroterapii u dzieci
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Populacja generalna Populacja pediatryczna
Warunki Opis warunkéw z KSOZ Opis warunkow zaproponowany przez ekspertow
uzupetniony o dodatkowe informacje zawarte z dziedziny kardiologii pediatrycznej
w opiniach ekspertéw z dziedziny kardiologii
i wytycznych klinicznych

Osrodek z zapleczem sali operacyjnej i duzym Osrodek o duzym doswiadczeniu w implantacji urzadzen

doswiadczeniem w implantaciji urzadzen do elektroterapii | do elektroterapii serca u dzieci:

serca: e wszczepienia/wymiany/modyfikacje nie mniej niz 30

e wszczepienie/wymiany nie mniej niz 200 urzadzen uktadow do statej stymulacji rocznie,
rocznie, e doswiadczenie w zakresie badan elektrofizjologii

e wykonywanie zabiegéw z zakresu leczenia pow ktan klinicznej i ablacji, min. 50 ablacji rocznie,

(w tym przezskérnego usuwania elektrod, od implantacii | o \ykonywanie zabiegéw z zakresu leczenia powiktan
ktorych mingt dluzej niz rok, w liczbie powyzej 25 (w tym przezskérnego usuwania elektrod, u dzieci,
zabiegbw rocznie), u ktérych mingt dtuzej niz rok od implantacji).

BELLLL * doSwiadczenie w zakresie badan elekirofiziologii | oddziat kardiochirurgiczny oraz intensywnej terapii dla

formalne klinicznej, zabiegéw EPS i ablacji - o$rodek wykonuje dzieci w lokalizacji

dla osrodka powyzej 200 zabiegdw rocznie, ] - ) )

« oddziat kardiochirurgiczny w lokalizacji e osrodek prowadzi kontrole wszczepionych urzgdzen,

« kilka pierwszych zabiegéw w nowo otwieranym osrodku | * Kilka pierwszych zabiegéw w nowo otwieranym osrodku
powinno  zosta¢ wykonanych pod nadzorem powinno  zosta¢  wykonanych  pod  nadzorem
doswiadczonego operatora (w ilosci okolo 5), doswiadczonego operatora.

e jeden ekspert wskazuje, iz nalezy doda¢ koniecznos¢
wykonywania zabiegédw w pracowni hemodynamiki lub
pracowni posiadajgcej aparat rentgenowski
o jakosci hemodynamicznej pozwalajagcy na
rejestrowanie zapisbw w wysokiej rozdzielczosci
i powigkszeniu.

1. Operator: 1. Operator:

e powinien posiadac ukonczone  szkolenie | o powinien posiadaé ukonczone szkolenie
przeprowadzone przez producenta lub réwnowazne przeprowadzone przez producenta lub réwnowazne
potwierdzone stosownym certyfikatem, potwierdzone stosownym certyfikatem,

* powinien sp'(_e’miaé wymagania' gksp(—_z'rta lub o_peratora e powinien spetniaé wymagania eksperta lub operatora
gtlg:g\?vt:r%pléenIl;ﬁate;le(lﬁrmgﬁgg“ E POOtg;irdﬁggg elektroterapii lub  elektrofizjologii  potwierdzone
Rhythm yAssoci;/tion) b r%wnowaéneupoawier drone stosownym certyfikatem lub réwnowazne potwierdzone

K ltanta Kraj dziedzinie kardiologii,

Personel przez kierownka osrodka Konsultanta Krajowego przez or?s.u anta rajcljwegow Ziedzinie kardio 0,9”,
medyczny w dziedzinie kardiologii e uwzgledniajgc matg liczbe wykonywanych zabiegow
i zwigzang z tym krzywa nauki oraz utrzymanie poziomu

2. Przy zabiegu wymagany jest techn k elektrokardiologii umiejetnosci dopuszcza sie kardiologa dorostego (ktory

i pielegniarka instrumentariuszka. spelnia powyzsze wymagania) jako wykonujgcego
procedure
2. Kwallifikacja do zabiegu dokonywana jest przez
kardiologa dzieciecego zajmujacego sie elektrofizjologig
3. Pielegniarka asystujgca przy zabiegach elektroterapii
4. Lekarz anestezjolog i pielegniarka anestezjologiczna

Wymagana  analogiczne jak dla osrodka | Warunki aseptyczne sali operacyjnej

wszczepiajacego pozostate urzadzenia do elektroterapii, | Nowoczesnie wyposazona pracownia elektrofizjologiczna,

wykonujacym zabiegi z EPS i ablacji oraz leczacego | z aparatura RTG z mozliwosciq pokazywania obrazu

Sprzet powikfania stymu_lacp w tym przezskdrnego usuwania | w wielu ptaszczyznach
i aparatura elektrod endokawitarnych.
medyczna Specjalistyczne wyposazenie umozliwiajgce obrazowanie

podczas procedury oraz uzyskanie dostepu zylnego.

Wyposazenie m.n. w petle do chwytania

przemieszczonego urzgdzenia, ktére muszg pozostawacé

dostepne podczas catej procedury.

Organizacja Swiadczenia wykonywane w os$rodku zlokalizowanym | Swiadczenie wykonywane w warunkach szpitalnych

TEEERE w okolicy  oddziatu kardiochirurgii i oddziatu | w wysokospecjalistycznym oddziale kardiologii dziecigcej

anfadlesenta hemodynam ki.  Kwalifikacja, tryb  przyjmowania, | przez operatora jak wyzej (z doswiadczeniem w implantac;ji
hospitalizacji oraz tryb wypisu taki sam jak przy | bezelektrodowych rozrusznikéw u dorostych).
wszczepianiu innych urzadzen antyarytmicznych.

1. Osrodek 1. Wysokospecijalistyczny osrodek kardiologii dziecigcej z

Kryteria « wszczepia co najmniej 200 urzadzen do elektroterapii | doswiadczeniem w prowadzeniu ~  pacjentow
jakosci: serca, z wrodzonymi wadami serca i zaburzen rytmu serca
doswiadczenie | ® przezskomie usuwa co najmniej 25 elektrod | W pe’m'ym zakresie diagnostyczno - terapeutycznym,
operatora endokawitarnych, ktérych czas pracy wynosit co | Wym:
i osérodka najmniej 1 rok. e wszczepienie min. 30 stymulatoréw rocznie (jedno,
dwujamowych, ICD, CRT, endo i epikardialnych),
e usuwanie elektrod wszczepianych >1 rok,
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Populacja generalna Populacja pediatryczna
Warunki Opis warunkéw z KSOZ Opis warunkow zaproponowany przez ekspertow
uzupetniony o dodatkowe informacje zawarte z dziedziny kardiologii pediatrycznej
i dodatk inf j rt dziedziny kardiologii pedi j
w opiniach ekspertéw z dziedziny kardiologii
i wytycznych klinicznych
2. Operator o zabiegi elektrofizjologiczne i ablacje (min. 50 rocznie)
e jest ekspertem lub operatorem elektroterapii lub
elektrofizjologii ‘ 2. Operator spetniajagcy wymagania okreslone powyzej,
 powinien posiada¢ stosowny certyfikat (np. EHRA | samodzielnie implantujacy bezelektrodowe rozruszniki
(European  Heart ~ Rhythm  Association) lub | y dorostych.
zaswiadczenie potwierdzone przez kierownika osrodka
Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii,
e powinien  ukonczyé szkolenie w  implantacji
przezskérnego rozruszn ka serca organizowany przez
producenta i posiada¢ stosowny certyfikat.
Kontrola w osrodku i przyszpitalnej poradni urzadzen | Wysokospecjalistyczny o$rodek Kkardiologii dzieciecej,
W ki wszczepialnych taka sama jak w pozostatych klasycznych | w ktérym  implantowano  bezelektrodowy  stymulator
ko?]?rjgli ' urzadzeniach. (wskazano 100 kontroli/rok)
urzadzenia po Po ukonczeniu 18 r.z pacjent musi byé przekazany pod
wszczepieniu | Osrodek musi prowadzié pracownie kontroli urzadzen | Opieke — osrodka  kardiologicznego  dia  dorostych
dostepna w dni robocze z doswiadczeniem w prowadzeniu pacjentéw ze stymulacjg
bezelektrodows.

4.3. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 12.02.2021 r. przeszukano strony polskich, zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw naukowych,
organizacji i instytucji oraz internetowe strony wybranych organizacji zajmujgcych sie HTA i EBM w celu
odnalezienia aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych implantacji bezelektrodowych
stymulatoréw serca oraz stymulacji serca.

Dla potrzeb opracowania uwzgledniono przeglad nastepujgcych stron internetowych towarzystw zwigzanych
z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie z wykazem internetowych zrédet informacji:

e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK), www.ptkardio.pl/

¢ National Institute for Health and Care Excellence (NICE), www.nice.org.uk/

e American College of Cardiology/American Heart Association/Heart Rhythm Society (ACC/AHA/HRS),
WWW.acc.org

e Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)
www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w  ogdlnodostepnych  wyszukiwarkach
(https://www.google.com https://scholar.google.com) za pomocg odpowiednich stéw kluczowych: leadless
pacemaker recommendation, leadless pacemaker guidelines.

Do niniejszego opracowania wigczono fgcznie 6 rekomendacji z lat 2013-2020: EHRA 2020, ASC 2019,
ACC/AHA/HRS 2018, NICE 2018, FSC 2017 oraz ESC 2013.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych wytycznych dotyczgcych bezelektrodowych rozrusznikéw serca
oraz stymulacji serca przedstawiono w ponizej tabeli.

Tabela 12. Zestwienie odnalezionych dokumentéw zawierajgcych wytyczne praktyki klinicznej

Towarzystwo/

o Wytyczne/rekomendacje
organizacja

Konsensus ekspercki dotyczacy zapobiegania, diagnozowania i leczenia powiklan po wszczepieniu
urzadzen elektronicznych w sercu

EHRA 2020
Dokument stworzony przez ekspertéw European Heart Rhythm Association (EHRA) wraz z ekspertami z Heart
Rhythm Society (HRS), Asia Pacific Heart Rhythm Society (APHRS), International Society for Cardiovascular
Infectious Diseases (ISCVID) Latin American Heart Rhythm Society (LAHRS), European Society of Clinical
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Towarzystwo/ .
_y . Wytyczne/rekomendacje
organizacja
European Heart Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) oraz European Association for Cardio-Thoracic Surgery

Rhythm Association (EACTS)

Informacje dotyczace oceny ryzyka infekcji przy implantacji bezelektrodowych rozrusznikéw serca:

¢ u wybranych pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka istnieje niskie ryzyko wystapienia zakazenia wywotane
rozrusznikami bezelektrodowymi. Urzadzenie wydaje sie bezpieczne i przeznaczone dla pacjentéw u
ktorych wystgpita wezesniej infekcja po CIED oraz po usunigciu elektrody,

e pacjenci z bezelektrodowymi rozrusznikami serca bedg mniej podatni na infekcje, rozrusznki
bezelektrodowe bedg mogty byé stosowane w podobny sposéb (jak nasierdziowy uktad stymulujgcy) u
pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.

Zalecenia dotyczace alternatywnych nowatorskich urzadzen:

mozna rozwazy¢ - wszczepienie alternatywnych, nowatorskich urzadzen, takich jak rozruszniki
bezelektrodowe (LPM) i podskérny kardiowerter-defibrylator serca (S-ICD) u pacjentow z wysokim ryzykiem
wystapienia infekcji lub u pacjentéw, u ktérych wystapity powiklania po wszczepieniu elektrodowych
rozrusznikow.

Klasa zalecen:

Zalecane (should do this) — istniejg dowody naukowe, ze leczenie lub procedura jest korzystna i skuteczna.
Dane pochodzg z co najmniej jednego randomizowanego badania.

Mozna rozwazy¢ (may do this) — istniejg dowody naukowe, ze leczenie lub procedura jest korzystna i
skuteczna. Dane pochodzg z badan obserwacyjnych wspieranych wynikami z randomizowanych badan na
matej liczbie pacjentow. Procedura lub leczenie nie ma szerokiego zastosowania.

Nie zalecane (do not this) — dowody naukowe wskazujg, aby niestosowac lub nie zalecaé leczenia lub
procedury.

Powyzsza klasa zaleceh nie powinna by¢ uwazana za jednoznaczng, stosowang w przypadku zalecen
dotyczacych oficjalnych wytycznych, w ktérych zastosowanie ma klasyf kacja zalecen (I-l) i poziom dowodéw
(A,BiC).

Metodyka opracowania:

Dokument stanowi konsensu stanowisk towarzystw miedzynarodowych. Zostat opracowany przez
ekspertow, ktorzy przeprowadzili szczegdtowe i kompleksowe przeszukiwanie dowodéw naukowych

do maja 2019 r. (badania opubl kowane w jezyku angielskim w bazy danych, ti. MEDLINE, EMBASE, Cochrane
L brary i innych w razie potrzeby) zwigzanych z badang kohortg pacjentéw i powiktan przy uzyciu odpowiednich
haset wyszukiwania zwigzanych z dziedzing i wczes$niejszymi wytycznymi.

Konsensus ekspercki dotyczacy bezelektrodowej stymulacji komorowej

Rekomendacje uwzglednione w dokumencie opisane sg jako alternatywa dla stosowania tradycyjnych
stymulatoréw serca w konteks$cie bradykardii.

ASC 2019 1. Rekomendacje dotyczace wskazan do wszczepienia rozrusznika bezelektrodowego (LPM) zwigzane
z ryzykiem infekcji

Austrian Society of ,Odpowiedni” kandydat do implantacji LPM:

Cardiology e przebyta infekcja zwigzana z CIED;

« brak koniecznosci sekwencyjnej stymulacji przedsionkowo-komorowej, przezzylnej implantaciji ICD lub CRT.

Pacjenci, u ktérych wszczepienie ,mozna uznaé¢ za mozliwe do rozwazenia”
¢ arytmia, ktéra stanowi podtoze dolegliwosci;

e dwa lub wieksza ilo$¢ klinicznych czynn kéw ryzyka wystgpienia infekcji: cukrzyca, zaburzenia czynnosci
nerek lub przewlekta hemodializa, przewlekle stosowanie kortykosteroidéw, nawracajgce infekcje
ogolnoustrojowe, terapia immunosupresyjna.

2. Wskazania do wszczepienia LP w przypadku, gdy podiozem dolegliwosci jest arytmia

,Odpowiedni” kandydat do wszczepienia LPM (Poziom dowodoéw: B)
e ciggte migotanie przedsionkow i blok p-k lub wolna czynnos$¢ komor (ang. slow ventricular response).

Pacjenci, u ktérych wszczepienie ,mozna uznaé¢ za mozliwe do rozwazenia” (Poziom dowodéw: B)

» przem jajgce zahamowanie zatokowe lub blok p-k z koniecznoscig stymulacji i bardzo niska przewidywana
czestos$¢ stymulacji komorowej (£1-5% uderzen).

3. Kandydaci, u ktérych wszczepienie LPM ,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia pod pewnymi

warunkami” (Poziom dowodow C):

e przejsciowy lub staly blok p-k ze zwiekszong przewidywang czestoscig stymulacji komorowej (>1-5%
uderzen);
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Towarzystwo/

c Wytyczne/rekomendacje
organizacja

e zespot chorego wezta zatokowego z przem jajgcg lub trwatg bradykardig ze zwiekszong przewidywang
czestoscig stymulaciji komorowej (>1-5% uderzen)*;

e nawracajgce omdlenia wazowagalne z powodu zahamowania czynno$ci elektrycznej serca (bradykardia
zatokowa lub przemijajgcy blok p-k).

*Odpowiedni kandydaci do wszczepienia LPM (poziom dowodow: B) mato aktywni pacjenci
w starszym wieku

4. Wskazania kliniczne do wszczepienia LPM:

,»Odpowiedni” kandydat do wszczepienia LPM (Poziom dowodéw: C)

e utrudniony dostep lub brak dostepu zylnego podobojczykowego;

« historia powikfan zwigzana ze wszczepieniem tradycyjnego stymulatora (zwtaszcza przebyte infekcje);

e podwyzszone ryzyko powiktan lub ryzyko dysfunkcji zastawki tréjdzielnej (np. ciezka niedomykalnos$¢ lub
zrekonstruowana zastawka trojdzielna).

Kandydaci, u ktérych wszczepienie LPM ,,mozna uznaé¢ za mozliwe do rozwazenia” (Poziom dowodow:
C):

e czeste zajecia sportowe obciazajgce barki (golf, polowanie itp.);

e wiek <65 lat;

e dzieci i mtodziez <20 lat,

»Osoby, ktére nie sg kandydatami” do implantacji LPM (Poziom dowodoéw C):

e spodziewane duze obcigzenie stymulacjg komorowg (ang. expected high ventricular pacing burden)
i umiarkowane do cigezkich zaburzen lewej komory (LVEF < 35%).

5. Kwalifikacje i wymagania techniczne dotyczace implantacji LPM:

Wszczepienie LPM powinno by¢ wykonywane w (Poziom dowodéw: C):

e pracowni hemodynam ki lub hybrydowych salach operacyjnych wyposazonych w sprzet do wykonywania
fluoroskopii wysokiej rozdzielczosci;

e centrum implantologii, ktére posiada doswiadczenie i sprzet do wykonywania per kardiocentezy w trybie
natychmiastowym i/lub chirurgicznego zamknigcia ubytku, w dostepnosci (czas transportu ponizej 1h):
oddziatu chirurgii z mozliwoscig podtgczenia pacjenta do krgzenia pozaustrojowego.

Wszczepienie LPM powinno by¢ wykonywane przez (Poziom dowodéw: C):

e specjaliste (ang.implanter) posiadajgcego doswiadczenie we wszczepianiu implantéw przez zyte udowg

e specjaliste posiadajgcego doswiadczenie w prowadzeniu prowadnikéw w prawym przedsionku i komorze
serca

e specjaliste, ktory posiada certyfikat przyznawany przez producenta (zaleca sie¢ nadzér przez
doswiadczonego specjaliste przez pierwsze 3 zabiegi).

Wszczepienie LPM powinno rozwazyc¢ sie w (Poziom dowodow: C):

¢ osrodku implantujgcym, ktory posiada doswiadczenie w chirurgicznym i interwencyjnym usuwaniu urzgdzen
(ang. surgical and interventional device extraction)

e osrodku implantujgcym, ktéry posiada doswiadczenie w chirurgicznym i interwencyjnym postepowaniu
w przypadku komplikacji naczyniowych.

Oznaczenia dotyczace rekomendacji i poziomu dowodéw

»Odpowiedni” kandydat do wszczepienia LPM — odnosi sie do pacjentéw, ktdrzy w wyniku zastosowania LPM
odniosg wyrazne korzy$ci w poréwnaniu do wykorzystania tradycyjnego stymulatora, zgodnie
z opublikowanymi badaniami

Kandydaci, u ktérych wszczepienie LPM ,,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia” — wiekszos¢ ekspertow
opowiedziata sie za zastosowaniem systemu

Kandydaci, u ktérych wszczepienie LPM ,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia pod pewnymi
warunkami” - wskazanie nie zostato uznane za korzystne przez wiekszos¢ panelu.

Zalecenie ,,Osoby, ktore nie sa kandydatami’ do implantacji LPM zawiera wszystkie aktualne
przeciwwskazania do terapii LPM, ktéra we wskazanych przypadkach moze potencjalnie zaszkodzi¢
pacjentowi.

Poziom jakosci dowoddéw naukowych:
B — konsensus ekspertdw jest zbiezny i podkresla wyn ki opublikowanych badan
C - rekomendacja zostata w catosci oparta o opinie panelu eksperckiego

Metodyka opracowania:
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Wytyczne opracowane przez zespot ekspertdw nalezgcych do grupy arytmii Austriackiego Towarzystwa
Kardiologii (Austrian Society of Cardiology (OKG)), na podstawie najnowszych badan i wiedzy kliniczne;j.

ACC/AHA/HRS 2018

American College of
Cardiology (ACC)
and American Heart
Association (AHA)
Heart Rhythm
Society (HRS)

Wytyczne
miedzynarodowe

Ocena i zalecenia postepowania z pacjentami z bradykardiag i zaburzeniami przewodzenia serca

Postgpowanie z pacjentami, leczenie, techniki i metody statej stymulacji w bradykardii zwigzanej z
dysfunkcja wezta zatokowego:

e u objawowych pacjentéw z dysfunkcjg wezta zatokowego zaleca sie stymulacje przedsionkowg zamiast
jednojamowej stymulacji komorowej (Klasa zalecenia |, poziom dowodéw B-R);

e u objawowych pacjentéw z dysfunkcjg wezta zatokowego, u ktorych nie oczekuje sie czestej stymulaciji
komorowej lub gdy u pacjenta wystepujg istotne choroby wspdtistniejgce mogace wptywaé na przezycie
pacjenta, uzasadniona jest jednokomorowa stymulacja komorowa (Klasa zalecenia lla, poziom dowodéw B-
R).

Ponadto wskazuje sig, iz w przypadku pacjentéw z objawowg dysfunkcjg wezta zatokowego, z krotkim cyklem
rytmu zatokowego lub rzadkimi objawami, jednokomorowa stymulacja komorowa (w tym technologia
stymulacji bezelektrodowej) moze byé odpowiednia do wspomagania czynnosci serca (brak klasy
zalecen).

Klasy zalecen:
Klasa | — korzysci znacznie przewyzszajg ryzyko. Istniejg dowody i / lub ogdlna zgoda, ze dana procedura
lub leczenie jest korzystne, przydatne i skuteczne. Stosowanie interwencji jest zalecane.

Klasa lla — korzy$ci przewyzszajg ryzyko. Istniejgce dowody i opinie przemawiajg na korzysé uzytecznosci /
skutecznosci. Stosowanie interwencji jest uzasadnione.

Poziomy jakosci dowodéw naukowych:

B-R — dane pochodzg z co najmniej jednego randomizowanego badania o $redniej jakosci lub metaanalizy
takich badan.

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane na podstawie przeglgdu systematycznego literatury oraz konsensusu ekspertow.

NICE 2018

National Institute for
Care and Health
Excellence

Wielka Brytania

1. Dowody dotyczgce bezpieczenstwa implantacji bezelektrodowych stymulatoréw serca u pacjentéw

2. Lekarze, ktorzy planujg implantacje bezelektrodowych systeméw stuzgcych do stymulacji serca u

3. Procedura powinna by¢ przeprowadzana jedynie w specjalistycznych centrach i przez specjalistow,

4. NICE sugeruje klinicystom korzystanie z rekomendacji dotyczacych bezelektrodowych stymulatoréw

Wytyczne dotyczace implantacji bezelektrodowych systeméw stymulacji serca u pacjentow z
bradyarytmia.

z bradyarytmia wskazujg, ze procedura moze skutkowa¢é powaznymi,
komplikacjami. W zwigzku z tym:

e u pacjentow, u ktoérych nie ma przeciwwskazan do wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw serca,
stymulatory bezelektrodowe powinny by¢ stosowane jedynie w kontek$cie badan klinicznych.

e u pacjentéw, u ktérych wszczepienie tradycyjnych stymulatoréw serca jest przeciwwskazane
(po doktadnej analizie ryzyka dokonanej przez wielodyscyplinarny zespoét ekspertéw), bezelektrodowe
stymulatory powinny by¢ stosowane zgodnie ze specjalnymi ustaleniami zarzadzania
klinicznego, po uzyskaniu zgody wtaczajgc audyt lub w ramach badan*.

ale dobrze znanymi

pacjentéw z bradyarytmig u oséb, ktdre nie mogg mie¢ wszczepionych tradycyjnych stymulatoréw powinni
zawiadomic¢ o tym fakcie wtadze w ramach danego Trustu (NHS Trust) oraz upewni¢ sie, ze pacjenci i ich
opiekunowie sg $wiadomi niepewnosci dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa procedury w
poréwnaniu do wszczepienia tradycyjnego stymulatora serca.

ktorzy przeszli specjalne szkolenia i posiadajg doswiadczenie (zdobyte pod odpowiednim nadzorem) we
wszczepianiu takich urzadzen. Osrodki, w ktérych przeprowadza sie procedure powinny mie¢ dostep do
oddziatu kardiochirurgii i chirurgii naczyniowej, w celu ewentualnego leczenia nagtych kompl kacji

serca, opracowanych przez MHRA Expert Advisory Group. W dokumencie stworzonym przez grupe
ekspertow mozemy gtdwnie znalez¢ wskazéwki dotyczgce projektowania badania klinicznego, ktérego
celem jest ocena bezpieczenstwa oraz efektywnosci klinicznej bezelektrodowych stymulatorow.

Poziom jakosci dowodéw naukowych:

Rekomendacja jest oznaczona jako ,,specjalne rozwigzania” (ang. special arrangements), co oznacza, ze
nie ma pewnosci co do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania procedury/ istnieje ryzyko powaznych
zdarzen niepozgdanych, ktére muszg by¢ wskazane pacjentowi przed podjeciem decyzji o przeprowadzeniu
procedury. W tym wypadku wymagane sg réwniez zgody pacjenta/kierownictwa osrodka. Klinicysci stosujacy
procedure powinni ponadto zbieraé dane w formie audytu lub badania.
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Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowano na podstawie przegladu literatury przez komitet doradczy.

FSC 2017 Wytyczne dotyczace implantacji bezelektrodowych stymulatoréw serca opracowane przez grupe
French Society of robocza ds. stymulacji serca i elektrofizjologii.

Cardiology

Francja Celem wytycznych jest m.in. nakreslenie optymalnej praktyki pozwalajgcej na rozwdj technologii

w bezpiecznych warunkach.

1. Rozruszniki bezelektrodowe sg odpowiednia forma terapii u pacjentéw ze wskazaniami do stymulacji
serca zwigzanymi z bradyarytmia lub resynchronizacji serca. Stan wiedzy pozostawia watpliwosci
dotyczace wskazan do stymulacji bezelektrodowej (czy terapia powinna by¢ skierowana do wszystkich
pacjentéw, u ktérych konieczna jest permanentna stymulacja komorowa, czy jedynie dla specjalnej
subpopulacji). Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce czynniki:

e aktualny stan wiedzy pozwala stwierdzi¢, ze potencjalne wskazania ograniczajg sie do stymulacji VVIR,

jednak moze to ulec poszerzeniu wraz z rozwojem technologii,

e kwestia usuniecia urzadzenia po kilku latach uzytkowania jest niejasna, w zwigzku z tym przy rozwazaniu
wszczepienia stymulatora nalezy wzigé pod uwage potencjalng dtugos¢ zycia pacjenta oraz urzadzenia
(w przypadku, gdy potencjalna dtugos¢ zycia pacjenta jest wieksza niz potencjalna zywotno$¢ urzadzenia,
rozwazy¢ nalezy rodzaj stymulacji i dobor urzadzenia),

o okolicznosci przemawiajgce za zastosowaniem bezelektrodowych stymulatoréw uwzgledniajg utrudniony
dostep zylny, zwigkszone ryzyko infekcji (np. z powodu hemodializy), wzgledy kosmetyczne, preferencje
pacjenta oraz kwestie zawodowe czy tez aktywnos$¢ pacjenta,

* nalezy wzig¢ pod uwage choroby wspétistniejgce i ryzyko zwigzane z procedurg implantacji.

2. Wszczepienie urzgdzen bezelektrodowych musi by¢ przeprowadzane w osrodkach posiadajacych
zezwolenie na wszczepienie urzadzen z elektrodami wewnatrzsercowymi (devices with intracardiac
leads) oraz wysoki poziom ekspertyzy. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na kilka aspektow:

o rekomendowane jest posiadanie wysokiej jakosci sprzetu do fluoroskopii (przypominajacy system do
wykonywania angiografii — ang. fixed angiograpfy-like), umozliwiajgcy bezproblemowg wizualizacje kilku
projekgiji i uzyskanie cyfrowych obrazow, jak réwniez tatwy dostep do sieci naczyniowej biodrowo-udowej,

¢ personel paramedyczny musi by¢ w petni zapoznany z techn kg interwencyjnej elektrofizjologii i reanimacii,
e zespdt medyczny musi by¢ w stanie wykona¢ echokardiografie i perikardiocenteze w warunkach nagtych,

e wyposazenie niezbedne w przypadku wystgpienia komplikacji technicznych, uwzgledniajac petle oraz
koszulke naczyniowg (sheath) stuzace do usuniecia przemieszczonych urzgdzen w uktadzie sercowo-
naczyniowym, musi by¢ stale dostepne w pomieszczeniu, w ktérym przeprowadza sie procedury.

3. Przed przeprowadzeniem procedury implantacji rozrusznika pacjenci musza zostaé poinformowani o
zaletach i wadach wszczepienia stymulatorow bezelektrodowych w poréwnaniu do tradycyjnych. Przed
przeprowadzeniem procedury wymagane jest podpisanie zgody na przeprowadzenie zabiegu.

4. Wszczepienie bezeelktrodowych urzgdzeh moze odbywac sie jedynie w osrodkach medycznych, w ktérych
przeprowadza sie operacje serca.

5. W kazdym z o$rodkow liczba odpowiednio przeszkolonych operatoréw (zgodnie z zaleceniami producenta)
uczestniczacych w przeprowadzeniu wszystkich procedur nie powinna przekraczaé 2.

6. Najnizszg roczng liczbe przeprowadzonych implantacji w celu zyskania wiarygodnego dos$wiadczenia
klinicznego ustalono na poziomie 20/o$rodek.

Operatorzy powinni by¢ certyfikowanymi specjalistami w dziedzinie elektrofizjologii z doswiadczeniem we
przeprowadzaniu standardowych oraz interwencyjnych procedur kardiologicznych, tj. stymulacje serca,
postgpowanie w przypadku arytmii serca).

Klasa zalecen i poziom jakosci dowodéw naukowych:
Brak informacji

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane przez panel ekspertow

ESC 2013 Wytyczne ESC dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujacej w 2013 roku

European Society of | Wskazania do stymulacji serca u pacjentéw z utrzymujaca sie bradykardia
Cardiology 1. Choroba wezta zatokowego
o stymulacja serca jest wskazana, gdy wystepujgce objawy mozna przypisa¢ bradykardii (klasa | B),

e mozna rozwazy¢ stymulacje serca, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze objawy sa wynikiem bradykardii
nawet jesli dowody sg nierozstrzygajace (klasa Ilb C)

Wytyczne europejskie
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2. Choroba wezta zatokowego

e nie zaleca sie stymulacji serca u bezobjawowych pacjentéw z SB lub u chorych z SB z potencjalnie
odwracalng przyczyna bradykardii (klasa 1l C)

3. Nabyty blok AV

* niezaleznie od objawow zaleca sig stymulacje serca u pacjentéw z blokiem AV Il stopnia i blokiem AV Il
stopnia typu 2 (klasa | C)

* nalezy rozwazy¢ stymulacje serca u pacjentéw z blokiem AV Il stopnia typu 1, ktéry powoduje objawy lub
jest zlokalizowany na poziomie lub ponizej peczka Hisa w badaniu EPS (klasa lla C)

e stymulacja serca jest niewskazana u pacjentéw z blokiem AV, ktéry jest spowodowany odwracalnymi
przyczynami (klasa Il C)

Wskazania do stymulacji w przemijajacej udokumentowanej bradykardii
1. Choroba wezta zatokowego (z zespotem bradyarytmi z tachyartymig wtgcznie)

o stymulacja serca jest wskazana u pacjentéw z chorobg wezta zatokowego, ktérzy majg udokumentowang,
objawowg bradykardie w przebiegu zahamowania zatokowego lub bloku zatokowo-przedsionkowego (klasa |
B).

2. Przemijajgcy/napadowy blok AV (z AF z wolnym przewodzeniem do komoér wigcznie)

e stymulacja serca jest wskazana u pacjentdw z przemijajagcym/napadowym blokiem AV Il stopnia lub
z blokiem |l stopnia typu 2, ktére sg spowodowane czynnikami wewnetrznymi (klasa | C) .

3. Omdlenie odruchowe z asystolig

e nalezy rozwazy¢ stymulacje serca u pacjentdw w wieku = 40 lat z nawracajgcymi nieprzewidywalnymi

omdleniami odruchowymi i udokumentowang pauza/ami w przebiegu zahamowania zatokowego lub bloku
AV, lub tez obu jednoczesnie (klasa lla B).

4. Bezobjawowe pauzy (zahamowanie zatokowe lub blok AV)

» nalezy rozwazy¢ stymulacje serca u pacjentéw z wywiadem omdlen i udokumentowanymi bezobjawowymi
pauzami > 6 s w przebiegu zahamowania zatokowego, bloku zatokowo-przedsionkowego lub bloku AV (klasa
lla C).

5. Nie zaleca sie stymulacji serca, w przypadku, gdy przyczyny bradykardii sg odwracalne (klasa Il C).

Wskazania do stymulacji serca u pacjentéw z BBB
1. BBB, niewyjasnione omdlenia i nieprawidtowy wynik EPS

o stymulacja serca jest wskazana u pacjentéw z omdleniami, BBB i dodatnim wynikiem EPS zdefiniowanym
jako odstep HV = 70 ms lub po wykazaniu — za pomoca stopniowanej stymulacji przedsionkéw lub
farmakologicznie — bloku Il lub 11l stopnia w ukfadzie Hisa-Purkinjego (klasa | B).

2. Zmienny BBB

o stymulacja serca jest wskazana u pacjentéw ze zmiennym BBB niezaleznie od obecnosci objawéw (klasa |
C).

3. BBB, niewyjasnione omdlenia, nierozstrzygajgca diagnostyka.

e mozna rozwazy¢ stymulacje serca u wybranych pacjentéw z niewyjasnionymi omdleniami i BBB (klasa IIb
B).

4. Bezobjawowy BBB
o stymulacja serca jest niewskazana u bezobjawowych pacjentéw z BBB (klasa 1lIB).

Wskazania do stymulacji serca u pacjentéw z nieudokumentowanym omdleniem odruchowym
1. Omdlenie z zatoki szyjnej

» stymulacja serca jest wskazana u pacjentéw z dominujgcym, kardiodepresyjnym zespotem zatoki szyjne;j i
nieprzewidywalnymi nawrotami omdlen (klasa | B) .

2. Omdlenie kardiodepresyjne wywotane pochyleniem

e stymulacja serca moze by¢ wskazana u pacjentéw z omdleniami kardiodepresyjnymi wywotanymi testem
pochyleniowym, z nieprzewidywalnymi nawrotami omdlen i w wieku > 40 lat, jesli alternatywne leczenie jest
nieskuteczne (klasa IlIb B).

3. Omdlenie niekardiodepresyjne wywotane testem pochyleniowym

e nie zaleca sie stymulacji serca w sytuacji braku udokumentowanego odruchu kardiodepresyjnego (klasa lll
B).

Wskazania do statej stymulacji
o w rzadkich przypadkach, w ktérych blok AV staje sie staty, stymulacja serca jest wskazana (klasa | C).

e stymulacja serca nie jest wskazana po ustapieniu bloku AV wysokiego stopnia lub catkowitego, bedacego
powiktaniem ostrej fazy zawatu serca (klasa Il B).

Wskazania do stymulacji u dzieci i we wrodzonych wadach serca
1. Wrodzony blok AV
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e zaleca sie stymulacje w bloku AV wysokiego stopnia i bloku catkowitym u objawowych pacjentéw oraz
u pacjentow bezobjawowych z jednym z nastepujgcych czynnikdw ryzyka: obnizona czynnos$é¢ komor,
wydtuzony odstep QTc, ztozona ektopia komorowa, zastepczy rytm komér z szerokim QRS, rytm komoér < 50
uderzen/min, pauzy komorowe > 3-krotnej diugosci cyklu podstawowego (klasa | C).

2. Wrodzony blok AV

e mozna rozwazy¢ stymulacje u bezobjawowych pacjentéw z blokiem AV wysokiego stopnia lub blokiem
catkowitym w przypadku braku wymienionych wyzej czynnikéw ryzyka (klasa llb C).

3. Pooperacyjny blok AV w wadach wrodzonych serca

e stata stymulacja jest wskazana w pooperacyjnym zaawansowanym bloku AV |l stopnia lub bloku AV
catkowitym utrzymujgcym sie > 10 dni (klasa | B).

4. Pooperacyjny blok AV w wadach wrodzonych serca

e nalezy rozwazy¢ statg stymulacje w przypadku pooperacyjnego bezobjawowego trwatego bloku
dwuwigzkowego (z wydtuzeniem lub bez wydiuzenia odstepu PR) zwigzanego z przejsciowym, catkowitym
blokiem AV (klasa lla C).

5. Choroba wezta zatokowego

e stata stymulacja jest wskazana w objawowej chorobie wezta zatokowego, w tym w zespole brady—tachy,
jesli mozna potwierdzi¢ zwigzek miedzy objawami i bradykardia (klasa | C).

6. Choroba wezta zatokowego

e stata stymulacja moze by¢ przydatna w przypadku bezobjawowego spoczynkowego rytmu serca <40
uderzen/min lub pauz komorowych > 3 s (klasa IlIb C).

Wskazania do stymulacji w bloku przedsionkowo-komorowym | stopnia

» nalezy rozwazy¢ implantacje statego stymulatora serca u chorych z utrzymujgcymi sie objawami podobnymi
do zespotu stymulatorowego, zwigzanymi z blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia (PR > 0,3 s) (klasa
lla C)

Uzyte w ponizszej tabeli pojecia oznaczaja, zgodnie z klasyfikacjg ESC:

Klasa zalecen

Klasa | (zdecydowanie stosowac¢) — Dane naukowe, dowody z badan naukowych Ilub powszechnie
akceptowana zgodnos$¢ opinii wskazuja, ze okreslone postepowanie diagnostyczne lub lecznicze lub zabieg
jest korzystne, uzyteczne i skuteczne

Klasa Il — Dane naukowe lub opinie dotyczgce przydatnosci lub skutecznosci okreslonego postepowania
diagnostycznego lub leczniczego nie sg zgodne

Klasa lla (raczej stosowaé) — Dane naukowe, dowody lub opinie przemawiajg w wiekszosci za uzytecznoscia
lub skutecznoscig

Klasa Ilb (mozna rozwazy¢ stosowanie)— Uzyteczno$¢ lub skuteczno$¢ jest stabiej potwierdzona przez
dowody naukowe lub opinie

Klasa Il (zdecydowanie nie stosowaé) — Dane naukowe, dowody z badan naukowych lub powszechnie
akceptowana opinia wskazujg (zgodnos$c¢ opinii), ze dane postepowanie diagnostyczne lub leczenie lub zabieg
nie jest uzyteczne ani skuteczne, a w niektérych przypadkach moze by¢ szkodliwe

Poziom jakosci dowodéw naukowych:

A — Dane pochodzj z licznych badan z randomizacjg lub z metaanaliz

B — Dane pochodzg z jednego badania z randomizacjg lub z duzych badan bez randomizacji

C — Uzgodniona opinia ekspertéw lub dane pochodzace z matych badan, lub z badan retrospektywnych bgdz
rejestrow

Metodyka opracowania:

Wytyczne zostaty opracowane po dokiadnej ocenie dowoddéw naukowych dostepnych w trakcie
przygotowywania dokumentu przez Grupe Roboczg Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) do
spraw stymulacji serca i terapii resynchronizujacej we wspétpracy z European Heart Rhythm Association
(EHRA).

Podsumowanie

W ramach wyszukiwania wytycznych praktyki klinicznej dotyczacej wszczepienia przezcewnikowego
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej odnaleziono 6 wytycznych opublikowanych w latach
2013-2020: EHRA 2020, ASC 2019, ACC/AHA/HRS 2018, NICE 2018, FSC 2017 oraz ESC 2013.

Odnalezione wytyczne zawierajg zalecenia odnoszace sie do:

e stymulacji serca ze wskazaniami do wykorzystania stymulatorow bezelektrodowych (EHRA 2020, ASC
2019, ACC/AHA/HRS 2018, NICE 2018, FSC 2017),
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e stymulacji serca bez szczegoétowych informacji dotyczgcych rekomendacji stosowania konkretnego
rodzaju stymulatorow (elektrodowe, bezelektrodowe) (ESC 2013).

Zgodnie z wytycznymi, stymulacja serca zalecana jest:

U pacjentéw z utrzymujgcy sie bradykardig, wynikajgcg z:

e choroby wezta zatokowego, gdy istnieje pewnos¢ lub prawdopodobienstwo, ze objawy mozna przypisac
bradykardii (ESC 2013: klasa IB lub 11B, w zalezno$ci od pewnosci rozpoznania);

e nabytego bloku p-k: (ESC 2013: klasa IC (blok Il stopnia, Il stopnia typu 2) lub klasa Ila C (objawowy AV
Il stopnia typu 1);

U pacjentéw z przemijajgca bradykardig wigzaca sie z:

e chorobg wezta zatokowego (z zespotem bradyarytmi z tachyartymig wigcznie) (ESC 2013, | B); u oséb
starszych i mato aktywnych: zespét chorego wezta zatokowego z przemijajgcg lub trwatg bradykardig ze
zwiekszong przewidywang czestoscig stymulacji komorowej (ASC 2019 pacjenci, u ktérych wszczepienie
LPM ,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia pod pewnymi warunkami” (Poziom dowodéw C);

e U objawowych pacjentéw z dysfunkcjg wezta zatokowego, u ktérych nie oczekuje sie czestej stymulaciji
komorowej lub gdy u pacjenta wystepujg istotne choroby wspdtistniejgce mogace wptywac na przezycie
pacjenta, uzasadniona jest jednojamowa stymulacja komorowa (ACC/AHA/HRS 2018, lla, B-R).
W wytycznych wskazano ponadto, ze w przypadku pacjentéow z objawowg dysfunkcjg wezta zatokowego,
z krétkim cyklem rytmu zatokowego lub rzadkimi objawami, jednokomorowa stymulacja komorowa (w tym
technologia stymulacji bezelektrodowej) moze byé odpowiednia do wspomagania czynnosci serca (brak
klasy zalecen) (ACC/AHA/HRS 2018), u pacjentéw z przemijajgcym zahamowaniem zatokowym lub
blokiem p-k z koniecznoscig stymulacji i bardzo niska przewidywana czestos¢ stymulacji komorowej
(,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia”, poziom dowoddéw B, ASC 2019)

e przemijajgcym/napadowym blokiem p-k (z AF z wolnym przewodzeniem do komér wigcznie) (ESC
2013,1C)

e U pacjentdw z przejsciowym lub statym blokiem p-k ze zwiekszong przewidywang czestoscig stymulac;ji
komorowej (>1-5% uderzen) u ktérych wszczepienie LPM ,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia pod
pewnymi warunkami”, poziom dowoddéw C, ASC 2019);

e omdleniami odruchowymi z asystolig lub bezobjawowymi pauzami (ESC 2013, odpowiednio lla B oraz
lla C), nawracajgcymi omdleniami wazowagalnymi (bradykardia zatokowa lub przemijajacy blok p-k)
(ASC 2019: pacjenci, u ktérych wszczepienie LPM ,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia pod pewnymi
warunkami” (Poziom dowodow C).

U pacjentow z bradyarytmig, u ktérych:

e wszczepienie tradycyjnych stymulatoréw jest przeciwwskazane, po doktadnej analizie ryzyka mozna
zastosowaé stymulatory bezelektrodowe (NICE 2018 — rekomendacja oznaczona jako ,specjalne
rozwigzanie”);

e U pacjentéow z ciggtym migotaniem przedsionkdw i blokiem p-k lub wolng czynnoscig komér (ang. slow
ventricular response) (,odpowiedni” kandydat, poziom dowoddéw B, ASC 2019)

e U pacjentéw z ryzykiem infekcji: po przebytej infekcji zwigzanej z CIED (EHRA 2020 — ,mozna rozwazy¢”;
ASC 2019); wytyczne FSC 2017 wskazujg, ze do aspekidw przemawiajgcych za zastosowaniem
bezelektrodowych stymulatoréw nalezg utrudniony dostep zylny, zwiekszone ryzyko infekcji (np.
z powodu hemodializy), wzgledy kosmetyczne, preferencje pacjenta oraz kwestie zawodowe czy tez
aktywnos¢ pacjenta (brak informaciji dotyczgcych klasy zalecen i sity dowodow)

e oraz u pacjentow, u ktérych nie ma koniecznosci sekwencyjnej stymulacji przedsionkowo-komorowej,
przezzylnej implantacji ICD lub CRT, u pacjentéw, u ktérych ze wzgledu na arytmie, ktéra stanowi
przyczyne dolegliwo$ci, wszczepienie LPM mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia, u pacjentéw
z podwyzszonym ryzykiem infekcji zw. ze wczepieniem stymulatora tradycyjnego badz chorobami
wspotistniejgcymi, u pacjentéw z utrudnionym dostepem zylnym podobojczykowym, z podwyzszonym
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ryzykiem powiktan lub ryzykiem dysfunkcji zastawki tréjdzielnej, (,odpowiedni” kandydaci do
wszczepienia LPM lub pacjenci, u ktérych wszczepienie ,mozna uzna¢ za mozliwe do rozwazenia”,
w zaleznosci od stanu klinicznego, poziom dowodéw B lub C — ASC 2019)

U objawowych pacjentéw z blokiem odnogi peczka Hisa, w zalezno$ci od stanu klinicznego (ESC 2013, klasa 1B,

IC, IIb B)

U pacjentéw z nieudokumentowanym omdleniem odruchowym (ESC 2013 omdlenie z zatoki szyjnej: | B;

kardiodepresyjne wywotane pochyleniem (llb B)

U pacjentéw ze statym blokiem p-k zaleca sie statg stymulacje serca (ESC 2013; | C).

U dzieci i we wrodzonych wadach serca (ESC 2013)

wrodzony lub pooperacyjny blok p-k (klasa | C, lla C, IIb C lub IB, w zaleznosci stanu klinicznego);

choroba wezta zatokowego (lIb C).

U pacjentow z blokiem p-k | stopnia (w zaleznos$ci od stanu klinicznego: lla, C, ESC 2013).

Argumenty przemawiajgce za zastosowaniem stymulatorow bezelektrodowych:

preferencje pacjenta, wzgledy kosmetyczne oraz aktywnosé pacjenta (FSC 2017).

Wytyczne wskazujg takze, ze obecny stan wiedzy pozostawia watpliwosci dotyczgce wskazan do stymulacii

bezelektrodowej (czy terapia powinna by¢ skierowana do wszystkich pacjentéw, u ktérych konieczna jest

permanentna stymulacja komorowa, czy jedynie dla specjalnej subpopulacji). Przy podjeciu decyzji dotyczacej
wszczepienia stymulatora bezelektrodowego dodatkowo nalezy wzig¢ pod uwage m.in. choroby wspétistniejgce
pacjenta oraz potencjalng dtugos¢ zycia pacjenta i urzadzenia (FSC 2017).

Nie rekomenduje sie stymulacji z wykorzystaniem stymulatora bezelektrodowego:

u pacjentéow, u ktorych oczekiwane jest duze obcigzenie stymulacjg komorowg (ang. expected high
ventricular pacing burden) i umiarkowane do ciezkich zaburzen lewej komory (LVEF < 35%) (ASC 2019,
Poziom dowodow C) oraz u pacjentow, u ktérych nie ma przeciwwskazan do wszczepienia tradycyjnych
stymulatoréw (u takich pacjentéw ,stymulatory bezelektrodowe powinny by¢ stosowane jedynie
w kontekscie badan klinicznych” (NICE 2018);

u bezobjawowych pacjentéw z bradykardig zatokowg (SB) lub u chorych z SB z potencjalnie odwracalng
przyczyng bradykardii (klasa Ill C), u pacjentéw z blokiem p-k, ktéry jest spowodowany odwracalnymi
przyczynami (klasa Ill C), w przypadku, gdy przyczyny bradykardii sg odwracalne (klasa Il C),
u bezobjawowych pacjentow z BBB (klasa 1lIB), w sytuacji braku udokumentowanego odruchu
kardiodepresyjnego (klasa Il B), stata stymulacja nie jest wskazana po ustgpieniu bloku p-k wysokiego
stopnia lub catkowitego, bedgcego powiktaniem ostrej fazy zawatu serca (klasa Il B) (ESC 2013)

Trzy z odnalezionych dokumentow (ASC 2019, NICE 2018 oraz FSC 2017) precyzujg ponadto wymagania
dotyczace osrodka implantujgcego oraz specjalistow, ktorzy taki zabieg powinni wykonywac:

Wszczepienie LPM:

powinno by¢ wykonywane przez specjaliste posiadajgcego doswiadczenie we wszczepianiu implantéw
przez zyte udowa, doswiadczenie w prowadzeniu prowadnikow w prawym przedsionku i komorze serca
oraz ktory posiada certyfikat przyznawany przez producenta; w pracowni hemodynamiki lub hybrydowych
salach operacyjnych wyposazonych w sprzet do wykonywania fluoroskopii wysokiej rozdzielczosci oraz
centrum implantologii, ktére posiada doswiadczenie i sprzet do wykonywania perikardiocentezy w trybie
natychmiastowym i/lub chirurgicznego zamkniecia ubytku, w dostepnosci (czas transportu ponizej 1h):
oddziatu chirurgii z mozliwoscig podtgczenia pacjenta do krazenia pozaustrojowego (poziom dowodoéw:
C, ASC 2019). Zgodnie z wytycznymi NICE wszczepienie powinno wykonywaé sie jedynie
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w specjalistycznych centrach i przez specjalistéw, ktorzy przeszli specjalne szkolenia i posiadajg
dos$wiadczenie (zdobyte pod odpowiednim nadzorem) we wszczepianiu takich urzgdzen (NICE 2018).
Zgodnie z wytycznymi FSC 2017 implantacje mogg odbywaé sie w osrodku o wysokim stopniu
ekspertyzy, przez odpowiednio przeszkolonych w tym celu specjalistow (zaréwno zespdt medyczny, jak
i paramedyczny). Wskazano réwniez, ze rekomendowany jest stalty dostep do wysokiej jakosci sprzetu
do fluoroskopii.

e powinno rozwazy¢ sie w osrodku implantujgcym, ktéry posiada doswiadczenie w chirurgicznym
i interwencyjnym usuwaniu urzgdzen oraz chirurgicznym i interwencyjnym postepowaniu w przypadku
komplikacji naczyniowych (poziom dowodoéw: C, ASC 2019). NICE wskazuje, ze osrodki, w ktérych
przeprowadza sie procedure powinny mie¢ dostep do oddziatu kardiochirurgii i chirurgii naczyniowej,
w celu ewentualnego leczenia nagtych komplikacji (NICE 2018)

o wytyczne FSC 2017 precyzujg najnizszg roczng liczbe przeprowadzonych implantaciji w celu zyskania
wiarygodnego doswiadczenia klinicznego (na poziomie 20 implantacji/osrodek)

4.4, Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z przekazang wraz ze zleceniem KSOZ oraz opiniami ekspertéw klinicznych aktualng praktyka kliniczng
wsrod alternatywnych technologii dla bezelektrodowych stymulacji jednojamowych serca sg stymulatory
tradycyjne (w tym system endokawitarny, system epikardialny (nasierdziowy) oraz ratunkowa stymulacja
czasowa, ktorych opis zawarto w rozdziale 4.1.2. Stymulacja serca

[KSOZ]

Wsréd procedur zwigzanych z wszczepieniem urzgdzeh do jednojamowej stymulacji serca okreslonych
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, znajdujg sie procedury ICD-9:

e 37.80 Woprowadzenie 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 Pacjentow,
zgodnie z charakterystykg JGP: E31 Wszczepienie/ wymiana rozrusznika jednojamowego, PZEQO2 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 okreslenia warunkéw zawierania i realizaciji
umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.).
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5. Analiza skutecznosci i

5.1.

Metodyka analizy klinicznej

Wyszukiwanie systematyczne dowodéw naukowych

WS.420.1.2021

bezpieczenstwa

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa bezelektrodowych
systemoéw do stymulacji jednojamowej dokonano wyszukiwania w bazie Medline, Cochrane i Embase.
Wyszukiwanie przeprowadzono 22.02.2021 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione
w zafgcznikach do niniejszego Raportu. Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie trzech analitykow.
Protokét zaktadat, ze w przypadku niezgodnosci miedzy badaczami dyskusja bedzie prowadzona do czasu
osiggniecia konsensusu.

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem ponizszych
kryteriow wigczenia. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci na podstawie
abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym niz angielski

i polski.

Tabela 13. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
e pacjenci z bradyarytmig e niezgodna z tg wskazang w kryteriach
e pacjenci ze wskazaniem do statej stymulaciji serca wigczenia;
i wspotwystepujgcymi dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi
Populacja (P) lub uniemozliwiajgcymi przeprowadzenie tradycyjnego

zabiegu lub zwiekszajgcymi ryzyko powiktan

Wiaczone zostang badania o liczebnosci 220 pacjentow

Interwencja (1)

o wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulaciji
jednojamowej

e niezgodna z tg wskazang w kryteriach
wigczenia

o wykluczone zostang badania opisujgce
system Nanostim u 251% pacjentow.
Kryterium zastosowane ze wzgledu na
wycofanie wyrobu Nanostim z rynku
(szczegoty rozdziat Rodzaje stymulatoréw
bezelektrodowych)

Komparator (C)

o tradycyjne stymulatory serca z elektrodami umieszczanymi
endokawitarnie lub ep kardialnie (rozruszniki konwencjonalne)

Wigczone zostang badania zawierajgce jako grupe poréwnawczg
pacjentéw z dowolnym, tradycyjnym systemem do stymulacji
serca, tj.:

o system endokawitarny
o system epikardialny (nasierdziowy)
e ratunkowa stymulacja czasowa.

W przypadku braku badan poréwnawczych, wigczone zostang
badania jednoramienne.

- niezgodny ze wskazanym w kryteriach
wigczenia

Punkty koncowe (O)

* Dotyczgce skutecznosci

— powodzenie implantaciji,

— czas trwania implantaciji,

— pomiary i parametry elektryczne zwigzane z urzgdzeniem
takie jak: warto$¢ progu stymulacji, amplituda zatamka R,
impedancja,

— jakos¢ zycia

o Dotyczgce bezpieczenstwa:

— liczba pow kfan,

— zdarzenia niepozadane,

— zdarzenia zwigzane ze stymulatorem takie jak: awaria
baterii, rewizja, usuniecie stymulatora,

e wyniki dotyczace innych punktow
koncowych
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Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

— liczba zgonow.
» Dotyczace analiz ekonomicznych:

— prowadzono réwnoczes$nie selekcje pod katem publikacji
dotyczacych analizy ekonomicznej

e opracowania wtérne (przeglady systematyczne i raporty HTA), | e analizy retrospektywne

o eksperymentalne badania pierwotne prospektywne, a w razie e publikacje w postaci abstraktu,
nieodnalezienia ww. typdw badan wigczono badania o nizszej | o pyblikacje w innych jezykach niz

Rodzaj badania (S) wiarygodnosci, wskazane w kryteriach wigczenia

publikacje dostepne w formie petnego tekstu, « badania in vitro

o publikacje w jezyku angielskim lub polskim. « badania dotyczace parametréw

technicznych urzadzenia.

o data publ kacji niezgodna z tg wskazang

Inne » publikacje opublikowane od 01.01.2013 r. w kryteriach wlaczenia

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT

Charakterystyke oraz wyniki poszczegodlnych badan wigczonych do niniejszego opracowania analitycznego
przedstawiono w rozdziale ponize;.

Wyszukiwanie niesystematyczne

Oproécz wykonania przegladu systematycznego dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogolnodostepnych
wyszukiwarkach (https://www.google.com https://scholar.google.com) za pomocg odpowiednich stow
kluczowych: leadless pacemaker, Micra Medtronic w potgczeniu ze stowami: systematic review, HTA, clinical trial,
efficacy, safety, cost-effectiveness, Markov.

Ponizej przedstawiono podsumowanie opiséw oraz wyniki wtgczonych dowoddéw naukowych do Analizy
skutecznosci i bezpieczenstwa.

Pozostate zrodta

Dnia 03.03.2021 r. firma Medtronic przekazata materiaty dotyczace urzadzenia Micra TPS, w tym Analize
Kliniczng opracowang przez firme HTA Consulting (kwiecien 2020 r.). Po przeanalizowaniu badan zawartych
w ww. Analizie Klinicznej zidentyfikowano jedno dodatkowe badanie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa
spetniajgce ww. kryteria wigczenia, niezawarte w opracowanym przeglgdzie systematycznym, ktére wigczono do
niniejszej analizy — Hai 2019. Pozostate badania zostaly wigczone do analizy na wczesniejszym etapie lub nie
spetniaty kryteriow PICOS.
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5.2.

Opis badan witaczonych do przegladu

WS.420.1.2021

Na podstawie wyszukiwania systematycznego i odnalezionych raportéw HTA po analizie petnych tekstow
do opracowania wigczono nastepujgce publikacje:

Tabela 14. Publikacje wtaczone do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

wigczone po analizie
raportu HTA firmy
Medtronic

Zrédto Publikacja/rejestr Typ badania Badanie kliniczne
El Chami 2019 Prospektywne
— - h N Pre-market Micra Transcatheter Pacing
Clinical Trials NCT02004873 nlerandomlzowane, Study (NCT02004873)
Tjong 2018 jednoramienne
Prospektywne,
ClinicalTrials NCT:02488681 nierandomizowane, ClinicalTrials NCT:02488681
jednoramienne
Prospektywne,
. nierandomizowane,
El Chami 2018 jednoramienne z historyczng ) )
grupa kontrolng Micra TPS Post-Approval Registry
(NCT02536118)
Prospektywne,
El Chami 2019b nierandomizowane,
Raport HTA jednoramienne
Austria 2020 Pre-Market Micra TPS Study
(NCT02004873),
Prospektywne, Mi Continued A Stud
El Chami 2019a nierandomizowane, Icra ontinue ceess tudy
jednoramienne (NCT02488681),
Micra Post-Approval Registry
(NCT02536118)
Cabanas-Grandio 2020
San Antonio 2019
Bongiorni 2019 Prospektywne badanie )
Denman 2019 obserwacyjne
El Amrani 2019
Garweg 2018
Duray 2017
. o Badanie prospektywne z Pre-market Micra Transcatheter Pacing
B.ada”'al i Piccini 2017 historyczna grupa kontrolng Study (NCT02004873)
nieuwzglednione W [ oy 6145 2016
ramach  przegladu
Austria 2020 Pre-market Micra Transcatheter Pacing
(odnalezione w ﬁigzﬁ’%'gzq"i"z”o‘?vane Study (NCT02004873),
ramach_ _ Grubman 2017 jednoramienne z historyczng Micre_1 Transcatheter Pacing System
wyszukiwania grupa kontrolng Continued Access Study
systematycznego i (NCT02488681)

Barletta 2020

Hai 2019

Martinez-Sande 2018

Prospektywne badanie
obserwacyjne

Szczegotowa charakterystyke badan uwzglednionych w przegladzie przedstawiono w rozdziale Zatgczniki.
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Tabela 15. Wyniki prospektywnych badan klinicznych wlagczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

WyniKi
- Istotnos¢
Punkt koricowy Badanie, populacja Interwencja, Grupa kontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnosé¢; z badania
wynik wynik
Zwiazane ze procedurg i skutecznoscia
Implantacje Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Pacjenci b.d. b.d.
zakonczone Austria 2020 (EI Chami 2019a) dializowani N=201
sukcesem Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu | 197/201 (98%)
n/N (%) z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami
klasy I i Il do wszczepienia stymulatora
jednokomorowego.
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 n.d. b.d.
Austria 2020 (NCT02488681) 269/276 (97,4%)
Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
Micra TPS ) n.d b.d.
HTA Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Micra TPS
Trials (NCT02004873), Tjong 2018) 720/726 (99,2%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do
stymulacji VVI(R)
Czas wszczepienia | Micra TPS Micra TPS, N=719 n.d. b.d.
(8r£SD [min]) Reynolds 2016 23,0£15,3
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
i u ktorych zabieg implantacji zakonczyt sie
powodzeniem
Czas fluoroskopii Micra TPS Micra TPS, , N=713 n.d. b.d.
(8r+SD [min]) Reynolds 2016 8,9+16,6
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy (zg. z
wytycznymi) do stymulacji VVI(R) i u ktorych
zabieg implantacji zakonczyt sie powodzeniem i
u ktérych dokonano pomiaru czasu fluoroskopii)
Zachorowalno$¢ na | Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 n.d. b.d.
choroby uktadu Austria 2020 (NCT02488681) 14/276 (5,1%)
f\Z::Cz(;/vr:i%wego Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
(/N [%)) wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
Zwigzane z parametrami elektrycznymi
Prog stymulacii, Micra TPS Micra TPS, N=45 Tradycyjny b.d.
podczas implantacji | Piccini 2017 1,28+0,13 rozrusznik, N=26
([$r+SD [V/0,24ms]) | Populacja u pacjentéw z wysokim progiem 1,31+0,16
stymulacji >1V
(szerokos$¢ impulsu 0,24ms —1; 0,4 ms — K)
Micra TPS Micra TPS, N=45 Tradycyjny b.d.
Piccini 2017 wartos$¢ $rednia +SD, 2,22+0,66 rozrusznik, N=19
Populacja u pacjentéw z bardzo wysokim 2,2340,38
progiem stymulacji >1,5V
(szerokos¢ impulsu 0,24ms —1; 0,4 ms — K)
Podwyzszony prog Micra TPS Micra TPS, N=726 nd b.d.
stymulaciji (brak Duray 2017 2/726 (0,28%)
okreslonej wartosci) | pacjenci ze wskazaniami | lub Il Kklasy
w ciggu 30 dni po (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
implantacji
(/N [96])
Prog stymulaciji, Micra TPS Micra TPS, N=45 Tradycyjny I: p<0,001
follow-up 6 Piccini 2017 0,78+0,42 (86,7%) rozrusznik, N=26 K: p<0,001
miesiecy Populacja u pacjentéw z wysokim progiem 0,85+0,29 (80,8%)
([$r+SD [V/0,24 stymulacji >1V n=26 pacjentow warto$¢ p w
ms], (szerokos$¢ impulsu 0,24ms — |; 0,4 ms — K) odniesieniu
(% pacjentow z do wartosci
obnizonym progiem ptrogul .
stymulacji w stymulacjt w
trakcie
implantaciji
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Wyniki
: Istotnos¢
Punkt koncowy Badanie, populacja Interwencja, Grupa kontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik
odniesieniu do Micra TPS Micra TPS, N=27 Tradycyjny I: p<0,001
implantaciji) Piccini 2017 1,38+1,03 (85,2%) rozrusznik, N=19 K: p<0,001
Populacja u pacjentéw z bardzo wysokim 0,84+0,40 (100,0%)
progiem stymulacji >1,5V wartos¢ p w
(szerokos¢ impulsu 0,24ms — [; 0,4 ms — K) odniesieniu
do wartosci
progu
stymulacji w
trakcie
implantaciji
Prog stymulacji, | Micra TPS Micra TPS, N=630 n.d. b.d.
follow-up 12 | Duray 2017 0,60+0,38
miesiecy Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
([$r+SD [V/0,24 (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
ms])
Prog stymulacji, | Micra TPS Micra TPS, N=58 n.d. b.d.
follow-up 24 | Duray 2017 0,5310,23
miesigce Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
([$r+SD [V/0,24 | (z9. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
ms])
Amplituda zatamka | Micra TPS Micra TPS, N=630 n.d. b.d.
R, follow-up 12 | Duray 2017 15,1
miesiecy Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
($r [mV]) (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Amplituda zatamka | Micra TPS Micra TPS, N=58 n.d. b.d.
R, follow-up 24 | Duray 2017 15,5
miesigce Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
$r [mV]) (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Impedancja, follow- | Micra TPS NCT02004873 Micra TPS, N=630 nd b.d.
up 12 miesiecy Duray 2017 596
(sr[Qn Follow up po 12 miesigcach
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Impedancja, follow- | Micra TPS NCT02004873 Micra TPS, N=58 nd b.d.
up 24 miesigce Duray 2017 596
Q) Follow up po 24 miesigcach
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Zwiagzane z bezpieczenstwem
Catkowita Micra TPS , _ nd b.d.
Smiertelnosé Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials Micra TPS, N=745
(/N (%)) (NCT02004873), Tjong 2018) 77/745 (10,3%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r. follow up 16,4-17,9 mies.)
Calkowita Micra TPS Micra TPS, N=720 Tradycyjny b.d.
$miertelnosé po 12 | Duray 2017 0,1% (0%-1,0%) rozrusznik
miesigcach Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy 0,0% (nie
(estymacja KM) (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) szacowano)
% (95% ClI) (follow-up: 16,4+4,9 mies.)
Smiertelnos¢ 2 XI t 'szsozo (EI Chami 2019, Clinical Trial Micra TPS, N=745 nd b
przyczyn ustria hami , Clinical Trials o
(nIN (%]) Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r. follow up 16,4-17,9 mies.)
Smiertelnosé Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, b.d. b.d.
wynikajgca z Austria 2020 (El Chami 2019a) dializowani N=201
przbgprowadzonego Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu | 3/201 (1,5%)
zabiegu z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami
(n/N (%)) klasy | i Il do wszczepienia stymulatora
jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
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Punkt koncowy

Badanie, populacja

Wyniki

Interwencja,
liczebnos¢;
wynik

Grupa kontrolna,
liczebnos¢;
wynik

Istotnos¢
statystyczna
z badania

Micra TPS

Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
(NCT02004873), Tjong 2018)

Duray 2017

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)

($r. follow up 16,4-17,9 mies.)

Micra TPS, N=745
1/745 (0,1%)

n.d.

b.d.

Zdarzenia
niepozgdane
(ogdlnie)
(n/N (%))

Micra TPS CAS
Austria 2020 (Clinical Trials NCT02488681)

Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.

(follow-up: 12 mies.)

Micra TPS, N=276
43/276 (15,6%)

n.d.

b.d.

Powazne zdarzenia
niepozadane
(n/N (%])

Micra TPS CAS
Austria 2020 (Clinical Trials NCT02488681)

Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.

(follow-up: 12 mies.)

Micra TPS, N=276
27/276 (9,8%)

n.d.

b.d.

Micra TPS

Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
(NCT02004873), Tjong 2018)

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(follow-up: 17,949,9 mies.)

Micra TPS, N=726
226/726 (31,2%)

n.d.

b.d.

Powazne zdarzenia
niepozgdane
zwigzane z
urzgdzeniem lub
procedurg (SADE)
(n/N (%])

Micra TPS PAR
Austria 2020 (EI Chami 2018)

Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
w poréwnaniu z historyczna grupg kontrolng

(follow-up: 6,8+6,9 mies.)

Micra TPS, N=1817
41/1817 (2,26%)

Tradycyjny
rozrusznik, N=2667
196/2667 (7,35%)

b.d.

Micra TPS PAR

Austria 2020 (EI Chami 2019b)

Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
i wczesniejszg infekcjg CIED

(follow-up: 8,5+7,1 mies.)

Micra TPS, N=105
4/105 (3,81%)

n.d.

b.d.

Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR
Austria 2020 (EI Chami 2019a)

Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu
z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami
klasy | i Il do wszczepienia stymulatora
jednokomorowego.

(follow-up: 12 mies.)

Micra TPS, dializowani
N=201
9/201 (4,5%)

Micra TPS,
niedializowani

N=2615
69/2615 (2,6%)

b.d.

Micra TPS CAS
Austria 2020 (NCT02488681)

Populacja pacjentéw >18 r.z.ze wskazaniami
klasy | i Il do wszczepienia stymulatora
jednokomorowego.

(follow-up: 12 mies.)

Micra TPS, N=276
11/276 (4,0%)

n.d.

b.d.

Micra TPS

Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
(NCT02004873), Tjong 2018)

Duray 2017

Pacjenci ze wskazaniami | lub I
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r. follow up 16,4-17,9 mies.)

klasy

Micra TPS, N=726
29/726 (4,0%),

liczba zdarzen: 32
(Duray 2017)

n.d.

b.d.

Powazne zdarzenia
niepozadane
zwigzane z
urzadzeniem lub
procedurg (SADE)

Micra TPS PAR
Austria 2020 (EI Chami 2018)

Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
w poréwnaniu z historyczng grupa kontrolng

(follow-up: 6,8+6,9 mies.)

Micra TPS, N=1817
2,7 (2,0-3,7)

Tradycyjny
rozrusznik, N=2667
7,6 (6,6-8,7)

p<0,0001
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Wyniki
Istotnos¢
Punkt koficowy Badanie, populacja Interwencja, Grupakontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik
po 12 miesigcach, Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, dializowani | Micra TPS, p=0,0883
(estymacja KM) Austria 2020 (EI Chami 2019a) N=201 niedializowani HR=1,8
% (95% Cl) Pacjenci poddawani hemodializie w porownaniu | 4.9 (2,6-9,5) N=2615 (95%Cl: 0,9-
z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami 3,2 (2,5-4,0) 3,6)
klasy | i Il do wszczepienia stymulatora
jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 Tradycyjny RRR
Duray 2017 4,0 (2,8-5,8) rozrusznik, N=2667 | (95%Cl)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy 7.6(6,6-8.7) 48 (23-65),
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) p<0,001
(follow-up: 16,4+4,9 mies.)
Perforacje / wysiek | Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 n.d. b.d.
osierdziowy ogétem | Aystria 2020 (El Chami 2018) 14/1817 (0,77%)
(/N (%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
w poréwnaniu z historyczna grupg kontrolng
(follow-up: 6,8+6,9 mies.)
Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 n.d. b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019b) 1/105 (0,95)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) i
wczesniejszg infekcjg CIED
(follow-up: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Pacjenci Micra TPS, b.d.
Austria 2020 (El Chami 2019a) dializowani N=201 Pacjenci
Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu | 2/201 (1,0%) niedializowani
z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami N=2615
klasy I'i Il do wszczepienia stymulatora 21/2615 (0,8%)
jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 n.d. b.d.
Austria 2020 (Clinical Trial NCT02488681) 4/276 (1,4%)
Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 n.d. b.d.
Duray 2017 11/726 (1,5%)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(follow-up: 16,4+4,9 mies.)
Powazne perforacje | Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 b.d. b.d.
I wysiek Austria 2020 (El Chami 2018) 8/1817 (0,44%)
osierdziowy Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
(n/N (%]) w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng
(follow-up: 6,8+6,9 mies.)
Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 n.d. b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019b) 1/105 (0,95%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) i
wczesniejszg infekcjg CIED
(follow-up: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 n.d. b.d.
Austria 2020 (Clinical Trial NCT02488681) 4/276 (1,4%)
Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
Powazne infekcje Micra TPS Micra TPS, N=720 n.d. b.d.
(n/N (%]) Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 16/720 (2,2%)
(NCT02004873), Tjong 2018) (skutkujgca  zgonem:
2/720 (0,3%))
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Wyniki
Istotnos¢
Punkt koficowy Badanie, populacja Interwencja, Grupakontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(follow-up: 17,94+9,9 mies.)
Powazne infekcje - Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 b.d. b.d.
zwiazane.z Austria 2020 (EI Chami 2018) 3/1817 (0,17%)
urzadzeniem lub Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
procedurg w poréwnaniu z historyczng grupa kontrolng
(n/N (%) (follow-up: 6,8+6,9 mies.)
Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 n.d.
Austria 2020 (El Chami 2019b) 1/105 (0,95%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) i
wczesniejszg infekcjg CIED
(follow-up: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, dializowani | Micra TPS, b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019a) N=201 niedializowani
Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu | 1/201 (0,5%) N=2615
z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami 0/2615 (0%)
klasy |i Il do wszczepienia stymulatora
jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
Utrata funkcji Micra TPS Micra TPS, N=726 n.d. b.d.
stymulacji Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 2/726 (0,3%),
urzadzenia (NCT02004873), Tjong 2018)
(n/N (%]) Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r. follow up 16,4-17,9 mies.)
Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 Tradycyjny p=0,0003
Austria 2020 (El Chami 2018) 9/1817 (0,50%) rozrusznik, N=2667
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 0/2667 (0%)
w poréwnaniu z historyczng grupa kontrolng
(follow-up: 6,8+6,9 mies.)
Utrata funkgciji Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 Tradycyjny
stymulacji Austria 2020 (EI Chami 2018) 0,7 [0,4-1.3] rozrusznik, N=2667
f;ﬁgﬁ;ggéi po 12 Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) w 0,0[0,0-0,0]
(estymacja :KM) poréwnaniu z hlstory(.:zna grupg kontrolng
% (95% Cl) (follow-up: 6,8+6,9 mies.)
Przemieszczenie Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Pacjenci Micra TPS, b.d.
urzgdzenia Austria 2020 (EI Chami 2019a) dializowani N=201 Pacjenci
(/N (%)) Pacjenci poddawani hemodializie w porownaniu | 1/201 (0,5%) niedializowani
z pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami N=2615
klasy | i 1l do wszczepienia stymulatora 1/2615 (0,04%)
jednokomorowego.
(follow-up: 12 mies.)
Usunigcie Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 b.d. b.d.
urzadzenia Austria 2020 (EI Chami 2018) 1/1817 (0,06%)
(n/N (%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
w poréwnaniu z historyczna grupg kontrolng
(follow-up: 6,8+6,9 mies.)
Podwyzszone progi | Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 b.d. b.d.
stymulacji Austria 2020 (El Chami 2018) 11/1817 (0,61%)
wymagajace Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
usunigcla / w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng
(follow-up: 6,8+6,9 mies.)
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Wyniki
Istotnos¢
Punkt koficowy Badanie, populacja Interwencja, Grupakontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik
repozychnowania Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 n.d. b.d.
urzadzenia Austria 2020 (El Chami 2019b) 1/105 (0,95%)
(/N (%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
i wczesniejszg infekcjg CIED
(follow-up: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 n.d. b.d.
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 2/726 (0,3%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il Kklasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r. follow up 16,4-17,9 mies.)
Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=10 n.d. b.d.
Grubman 2017 4/10 (40%)
Pacjenci z wszczepionym urzadzeniem Micra
TPS, subpopulacja u ktérej konieczna byta
rewizja systemu (zabiegi zakonczone
usunieciem/wymiang urzadzenia)
(follow-up: 12,6+7,6 mies.)
Hospitalizacje nowe | Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 Tradycyjny p<0,0001

(n/N (%])

Austria 2020 (EI Chami 2018)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)

16/1817 (0,88%)

rozrusznik, N=2667
106/2667 (3,97%)

(warto$¢ dla

w poréwnaniu z historyczng grupa kontrolng n/N oraz

(follow-up: 6,8+6,9 mies.) (li/ls)tymacji K-

Micra TPS Micra TPS, N=726 n.d. b.d.

Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 17/726 (2,3%)

(NCT02004873), Tjong 2018)

Duray 2017

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)

(r. follow up 16,4-17,9 mies.)
Hospitalizacje nowe | Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 Tradycyjny p<0,0001
w ciagu 12 Austria 2020 (EI Chami 2018) 1,3[0,8-2,1] rozrusznik, N=2667 | (warto$¢ dla
miesiecy [%], Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 4,1[3,4-5,0; n/iN oraz
egsg/m;tor K-M w poréwnaniu z historyczna grupg kontrolng estymacji K-
(95%C1) (follow-up: 6,8+6,9 mies.) M)

Micra TPS Micra TPS, N=720 Tradycyjny RRR  (95%

Duray 2017 2,3 (1,4-3,7) rozrusznik, N=2667 | CI):

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy 4,1(3,4-5,0) 47% (11-69)

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) p<0,05

(follow-up: 16,4+4,9 mies.)
Dtugotrwate / Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 Tradycyjny p=0,2278
przedtuzone Austria 2020 (El Chami 2018) 29/1817 (1,60%) rozrusznik, N=2667 | (warto$¢ dla
hospitalizacje Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 64/2667 (2,4%) n/N oraz
(n/N (%]) w poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng estymacji K-

(follow-up: 6,8+6,9 mies.) M)

Micra TPS Micra TPS, N=726 n.d. b.d.

Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 18/726 (2,2%)

(NCT02004873), Tjong 2018)

Duray 2017

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)

($r. follow up 16,4-17,9 mies.)
Dtugotrwate / Micra TPS PAR Micra TPS, N=1817 Tradycyjny p=0,2278
przediuzone Austria 2020 (EI Chami 2018) 1,9 [1,3-2,7] rozrusznik, N=2667 | (wartos¢ dla
hospitalizacje w Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 2,4[1,9-31] n/N oraz
ciagu 12 miesigcy w poréwnaniu z historyczna grupg kontrolng t:/ls)tymacji K-
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liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik
[%], estymator K-M | (follow-up: 6,8+6,9 mies.)
(95%Cl)
Micra TPS Micra TPS, N=720 Tradycyjny RRR (95%
Duray 2017 2,2 (1,4-3,6) rozrusznik, N=2667 | Cl)
o o AT 9 (-57-47)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy 24(19-31) p-b.d
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) o
(follow-up: 16,4+4,9 mies.)
Rewizje systemu Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=989 Tradycyjny

(n/N (%]; liczba
rewizji)

Grubman 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

10/989 (1,0%)
11 rewizji

rozrusznik, N=2667
117/26697 (4,3%)

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R), ze 123 rewizje
wszczepionym urzgdzeniem Micra TPS
Rewizje systemuw | Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=989 Tradycyjny HR (95%CIl)
ciggu 24 miesiecy Grubman 2017 1,4 (0,7-2,6) rozrusznik, N=2667 | = 0,25 (0,13-
wkstpo’fqzlynn K Pacjenci ze wskazaniami I lub Il klasy 5.3 (4,4-6,4) 047)
aKtuariainy (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R), ze p<0,001
([%], 95%Cl) (ang. | wszczepionym urzadzeniem Micra TPS
actuarial rate) (follow-up: 12,6+7,6 mies.) po
dopasowaniu
wynikéw
HR=0,27
(0,14- 0,54)
p <0,001
Rewizje systemuw | Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=720 Tradycyjny RRR (95%
ciggu 12 miesiecy Grubman 2017 0,7% (0,3-1,7) rozrusznik, N=2667 | CI) =82 (55—
[%e]. Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy 38(31-46) 92) 001
estymator K-M (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R), p<9,
(95%CI) ze wszczepionym urzadzeniem Micra TPS
(follow-up: 12,6+7,6 mies.)
Rewizje systemu, Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=10 n.d. b.d.
wczesne rewizje Grubman 2017 N=5/10 (50%), w tym:
i(ri_}gr‘]ltggli)po Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy Pogwﬁszow prog zs‘va'aCJ'if
. m n=: rewizje, raz u
P ) 1 (z9. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R), jednego 2 pal\cjentéw; i
n/N [%] ze wszczepionym urzadzeniem Micra TPS, powodu przemieszczenia
subpopulacja u ktérej konieczna byta rewizja urzadzenia),
systemu. Zespodt stymulatorowy: n=1
(follow-up: 12,67,6 mies.) o owe net
Rewizje systemu, Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=10 n.d. b.d.
pozne rewizje Grubman 2017 N=5/10 (50%), w tym:
i(éz?;:]g?:.gm po Pacjenci ze wskazaniami | lub 1l klasy %awa!lsetfcai I"T .
. m espot stymulatorowy n=
p ) 1 (z9. z wytycznymi) do stymulaciji VVI(R), ze Potr‘;ebaystymulacji v
n/N [%] wszczepionym urzadzeniem Micra TPS, dwukomorowej: 1 (pacjent z
subpopulacja u ktérej konieczna byta rewizja zawatem serca),
Wyczerpana bateria z powodu
systemu. podwyzszonego progu
(follow-up: 12,6+7,6 mies.) stymulacji: 1, )
Zapalenie wsierdzia u obrebie
sztucznej zastawki: 1
Zwiazane z jakoscia zycia
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
funkcjonowanie Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 36,3+9,0
fizyczne tgcznie (NCT02004873), Tjong 2018)
($r£SD [pkt]), Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Przed (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
wszczepieniem
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
funkcjonowanie Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 38,7£9,1
fizyczne tacznie (NCT02004873), Tjong 2018)
(sr£SD [pkt]), Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Po 3 miesigcach (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
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Wyniki
Istotnos¢
Punkt koficowy Badanie, populacja Interwencja, Grupakontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik

SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
funkcjonowanie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 38,6494
fizyczne tacznie (NCT02004873), Tjong 2018)
(8r+SD [pkt]), Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Po 12 miesigcach (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
funkcjonowanie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 47,3+12,5
psychiczne tacznie | (NCT02004873), Tjong 2018)
(8r+SD [pkt]), Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Przed (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
wszczepieniem
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
funkcjonowanie Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 51,9+11,6
psychiczne tacznie | (NCT02004873), Tjong 2018)
(8r+SD [pkt]), Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Po 3 miesigcach (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
funkcjonowanie Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 50,7+12,2
psychiczne tacznie | (NCT02004873), Tjong 2018)
(8r+SD [pkt]), Pacjenci ze wskazaniami | lub 1l klasy
Po 12 miesigcach (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, bdl Micra TPS Micra TPS n.d. p<0,001
(8r+SD [pkt]) Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 40,4+11,7
Przed (NCT02004873), Tjong 2018)
wszczepieniem Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, bol Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
($r+SD [pkt]) Austria 2020 (ElI Chami 2019, Clinical Trials 42,2+11,3
Po 3 miesiacach (NCT02004873), Tjong 2018)

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, bdl Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
($r+SD [pkt]), Austria 2020 (ElI Chami 2019, Clinical Trials 41,7+11,3
Po 12 miesigcach (NCT02004873), Tjong 2018)

Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, ogdlny stan Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
zdrowia Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 56,4+20,3
($r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018) n=635
Przed Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
wszczepieniem (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, ogodlny stan | Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
zdrowia Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 61,9+21,2
($r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
Po 3 miesigcach Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, ogdlny stan Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
zdrowia Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 60,8+9,4
($r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
Po 12 miesigcach Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, sprawno$¢ | Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
fizyczna Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 51,6+29.4
(8r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
Przed Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
wszczepieniem (zg9. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, sprawnos¢ Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
fizyczna Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 57,84+29,5
(8r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
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Wyniki
: Istotnos¢
Punkt koficowy Badanie, populacja Interwencja, Grupakontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik

Po 3 miesigcach Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, sprawnosc¢ Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
fizyczna Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 57,5£30,5
($r+SD [pkt]) Po 12 | (NCT02004873), Tjong 2018)
miesigcach Pacjenci ze wskazaniami I lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
ograniczenie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 49,1+30,1
czynnosciz (NCT02004873), Tjong 2018)
2(233\;::3?1[; gz(()erWla Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r+SD [pkt])
Przed
wszczepieniem
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
ograniczenie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 60,4+30,5
czynnosciz (NCT02004873), Tjong 2018)
gg;\g?:; gzgrowm Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg9. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r+SD [pkt])
Po 3 miesigcach
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
ograniczenie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 60,3+30,8
czynnosciz (NCT02004873), Tjong 2018)
gg}\;\g?}:ggrowm Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
(8r+SD [pkt])
Po 12 miesigcach
SF-36, zdrowie Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
psychiczne Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 68,9+20,9
($r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
Przed Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
wszczepieniem (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, zdrowie Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
psychiczne Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 73,6£19,7
(8r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
Po 3 miesigcach Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, zdrowie Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
psychiczne Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials | /31201
(8r+SD [pkt]) (NCT02004873), Tjong 2018)
Po 12 miesigcach Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy

(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
ograniczenie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials | 67,7307
czynnosci z ] (NCT02004873), Tjong 2018)
2%\’(\;2?ounglrr?$(l:imow Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(6r+SD [pki]) (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Przed
wszczepieniem
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
ograniczenie Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 74,8428,3
czynnosci z ] (NCT02004873), Tjong 2018)
gomvngounzlrr?&zmow Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(6r+SD [pkt)) (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Po 3 miesigcach
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
ograniczenie 75,0£28,6
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Wyniki
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Punkt koficowy Badanie, populacja Interwencja, Grupakontrolna, | statystyczna
liczebnos¢; liczebnos¢; z badania
wynik wynik
czynnosci z Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
powodu probleméw | (NCT02004873), Tjong 2018)
emoclonalnych Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(sr£SD [pkt]) (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Po 12 miesigcach
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
f“”‘?cf"”o""a”'e Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 67,7429,
socjaine (NCT02004873), Tjong 2018)
(r£SD [pki]) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Przed o (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
wszczepieniem
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
f“”‘?cf"”o""a”'e Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 77,4£26,2
socjaine (NCT02004873), Tjong 2018)
(sriSD_[pk_t]) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Po 3 miesigcach (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
f“”'.‘cf"”"""a”'e Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 75,6279
socjaine (NCT02004873), Tjong 2018)
($r+SD [qu) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
Po 12 miesigcach (zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, witalno$¢ Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d. p<0,001
(Sr£SD [pkt]) Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 48,4£23,2
Przed (NCT02004873), Tjong 2018)
wszczepieniem Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, witalnos¢ Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
(sriSD'[pk't]) Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 56,3£22,4
Po 3 miesigcach (NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
SF-36, witalno$¢ Micra TPS Micra TPS, N=635 n.d.
(6r+SD [pkt]) Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials | 207225
Po 12 miesigcach (NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R)
Zwiazane z satysfakcja pacjenta
Poziom aktywnosci | Micra TPS Micra TPS, N=693 n.d. b.d.
po 3 miesigcach Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials ggrgéo satysfakcjonujacy:
% i 0%
%] (NCT02904873)’ Tjong 2018) Satysfakcjonujgcy: 36,1%
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy Neutralny: 20,6%
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) (Bardzo)
niesatysfakcjonujgcy:
5,3%
Wyglad estetyczny Micra TPS Micra TPS, N=693 n.d. b.d.
pr; 3 miesigcach Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 3;2’;0 satysfakcjonujacy:
. ,o%
%] (NC_T02904873)’ TJO[_]g 2_018) Satysfakcjonujgcy: 20,5%
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy Neutralny: 3,6%
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) (Bardzo)
niesatysfakcjonujgcy:
0,4%
Powrét do zdrowia Micra TPS Micra TPS, N=693 n.d. b.d.
p; 3 miesigcach Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials g?rg;o satysfakcjonujacy:
. ,3%
%] (NCT02904873)’ Tjor?g 2_018) Satysfakcjonujacy: 33,6%
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy Neutralny: 5,9%
(zg. z wytycznymi) do stymulacji VVI(R) (Bardzo)
niesatysfakcjonujgcy:
3,2%
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Tabela 16. Wyniki prospektywnych badan opisowych wtaczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Istotnos¢
. . L statystyczna
Punkt koncowy Badanie, populacja Wyniki . b);dgnia
p
Interwencja Kontrola
liczebnos¢; liczebnos¢;
wynik wynik
Zwiazane z procedura implantaciji
Implantacje Barletta 2020 Micra TPS, N=109 n.d. b.d.
zakonczone Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji | 109/109 (100%)
powodzeniem WVI(R)
(n/N %)) Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=137 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 137/137 (100%)
LPM oraz ewentualnej ablacji ANVA
Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) Ogdlnie: 105/107
(98,1%)
Przy pierwszej probie:
82/107 (78%)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 76/79 (96%)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 52/52 (100%)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 127/129 (98,4%)
stymulatora jednokomorowego
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=41 n.d. b.d.
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 40/41 (97,6%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja 290 r.z.:
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=88 n.d. b.d.
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 87/88 (98,9%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja <90 r.z.:
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Populacja pacjentow ze wskazaniami klasy |i Il do | 65/66 (98,5%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego.
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d.
Populacja szczegolnie obcigzona (w tym 57% >80 | 51/51 (100%)
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora
Dostep przez prawg | Barletta 2020 Micra TPS, N=109 n.d. 0,18
zyte udowa podczas | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI | 102/109 (94,4%)
implantaciji
(n/N [%)]) Barletta 2020 Micra TPS, N=46 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 45/46 (97,83%)
subpopulacja =80 lat
Barletta 2020 Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 57/63 (91,94%)
subpopulacja <79 lat
Czas fluoroskopii Barletta 2020, Micra TPS, N=109 n.d. b.d.
($r+SD [min]) Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI | 13,22+8,28
Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,65
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 13,5318,43
subpopulacja =80 lat
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Istotnos¢
. . _ statystyczna
Punkt koncowy Badanie, populacja Wyniki . b);dgnia
p
Interwencja Kontrola
liczebnos¢; liczebnosé¢;
wynik wynik
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 12,97+8,24
subpopulacja <79 lat
Hai 2019 Micra TPS, N=50* n.d. b.d.
Populacja szczegdlnie obcigzona (w tym 57% >80 | 8,4 +4,3)=
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora
*do analizy wykluczony jeden pacjent, u ktérego
wykonywana byta przezskérna interwencja
wieAcowa podczas procedury
Zwigzane z parametrami elektrycznymi
Odpowiedni prog Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
stymulacii: Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 74179 (94%)
<1,0v/0,24 ms - — .
(nIN [%]) Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 49/52 (94,2%)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=41 n.d. b.d.
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 39 (97,5%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja 290 r.z.:
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=88 n.d. b.d.
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 83 (95,4%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja <90 r.z.:
Prog stymulacii, Barletta 2020, Micra TPS, N=109 n.d. b.d.
podczas implantacji | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI | 0,57+0,36
([$r+SD [V/0,24 ms])
Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,70
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 0,57+0,33
subpopulacja =80 lat
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 0,67+0,39
subpopulacja <79 lat
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=108 b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 0,56
LPM
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d.
Populacja szczegdlnie obcigzona (w tym 57% >80 | 0,61+0,31
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora
Prég stymulacii, Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,85
follow-up 12msc Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 0,540,24 b
([$r+SD [V/0,24 ms)) subpopulacja =80 lat
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 0,59+0,37
subpopulacja <79 lat
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=37 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 0,58
LPM
Barletta 2020, Micra TPS, N=109 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI | 718,13+176,38
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Punkt koncowy Badanie, populacja Wyniki . b);dgnia
p
Interwencja Kontrola
liczebnos¢; liczebnos¢;
wynik wynik
Impedancja podczas | Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,99
|mplanta01| Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 723,78+28
(6r£SD [Q]) subpopulacja =80 lat
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 714,03+69,91
subpopulacja <79 lat
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=108 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 724
LPM
Impedancja, follow- Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,42
up 12msc Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 599,09+86,13
(r+SD [Q)) subpopulacja =80 lat
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 575,52+115,06
subpopulacja <79 lat
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=37 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 579
LPM
Amplituda zatamka Barletta 2020, Micra TPS, N=109 n.d. b.d.
R P0d023§ Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI | 9,82+4,51
implantaciji
(8r£SD [mV]) Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,68
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 9,7314,68
subpopulacja =80 lat
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 9,8814,42
subpopulacja <79 lat
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=108 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 11,0
LPM
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d.
Populacja szczegdlnie obcigzona (w tym 57% >80 | 9,7+4,0
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora
Amplituda zatamka | Barletta 2020, Micra TPS, N=46 n.d. 0,51
R, follow-up 12 mies. | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 11,62+5,04
(6r£SD [mV]) subpopulacja =80 lat
Barletta 2020, Micra TPS, N=63 n.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI, | 12,62+5,18
subpopulacja <79 lat
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=37 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 14,4
LPM
Zwigzane z bezpieczenstwem
Zdarzenia Barletta 2020 Micra TPS, N=109 n.d. b.d.
niepozadane Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI | 0/109 (0%)
(ogodlInie) (follow up: $r.18 mies.)
(n/N [%])
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 6/110 (5,5%)
LPM (follow up: 4£1,5 mies.)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
2/79 (2,5%)
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Istotnos¢
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Punkt koncowy Badanie, populacja Wyniki . b);dgnia
p
Interwencja Kontrola
liczebnos¢; liczebnos¢;
wynik wynik
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R)
(follow-up: 24 mies.)
Powazne zdarzenia | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=42 CMP, N=64 0, 159
niepozadane ogolnie | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 2/42 (5%) 0/64 (0%)
(n/N [%]) stymulatora jednojamowego (follow-up: 6 mies.)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d.
Populacja szczegolnie obcigzona (w tym 57% >80 | 1/51 (2%)
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy 1 i Il do
wszczepienia stymulatora
(follow up: 7,248,1 mies.)
Powazne zdarzenia Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
niepozadane Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 1/107 (0,9%)
Zwigzane z (follow-up: 1 mies.)
urzadzeniem lub - -
zabiegiem (SADE) Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
(nIN [%]) Pacjenci ze w§kazaniami do stymulacji VVI(R) | 0/79 (0%)
(follow-up: 24 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 0/52 (0%)
(follow up: 1319 mies.)
Austria 2020 (ElI Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 3/129 (2,0%)
stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=41 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 0/41 (0%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja 290 r.z. (follow up: 11,4+9,3 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=88 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 83 (95,4%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja <90 r.z. (follow up: 11,4+9,3 mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do | 3/88(3,4%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6 mies.)
Zdarzenia Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
niepozadane Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 2/107 (1,9%)
Zwigzane up: 1 mies.)
z urzadzeniem - -
(n/N [%]) Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 0/79 (0%)
up: 24 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow | 0/52 (0%)
up: 13+9 mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i 1l do | 5/66 (7,5%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6msc)
Perforacja / wysiek | Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
05|§rd2|owy Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 1/107 (0,9%)
(ogotem) up: 1 mies.)
0,
(n/N [%]) Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 nd. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 0/79 (0%)
up: 24 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
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Istotnos¢
. . _ statystyczna
Punkt koncowy Badanie, populacja Wyniki . b);dgnia
p
Interwencja Kontrola
liczebnos¢; liczebnos¢;
wynik wynik
Pacjenci >70 r.z ze wskazaniem do wszczepienia | 1/129 (0,1%)
stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=41 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z ze wskazaniem do wszczepienia 0/41 (0%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja 290 r.z (follow up: 11,4+9,3 mies.)
Austria 2020 (ElI Amrani 2019) Micra TPS, N=88 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z ze wskazaniem do wszczepienia 1/88 (3,4%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja <90 r.z. (follow up: 11,4+9,3 mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i 1l do | 0/66 (0%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6 mies.)
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 1/110 (0,9%)
LPM (follow up: 4+1,5 mies.)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d.
Populacja szczegolnie obcigzona (w tym 57% >80 | 1/51 (2%)
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora
(follow up: 7,2+8,1 mies.)
Przetoka tetniczo- | Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 n.d. b.d.
zylna Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 2/110 (1,8%)
(n/N [%]) LPM (follow up: 4£1,5 mies.)
Rozwarstwienie Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 n.d. b.d.
tetnicy udowej Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 1/110 (0,9%)
(n/N [%]) LPM (follow up: 4£1,5 mies.)
Zakrzepica zyt Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 n.d. b.d.
(n/N [%)]) Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 1/110 (0,9%)
LPM (follow up: 4£1,5 mies.)
Powazne infekcje Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
(n/N [%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 0/79 (0%)
up: 24 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z ze wskazaniem do wszczepienia | 0/129 (0%)
stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
mies.)
Powazne infekcje | Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
zwigzane Z | Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 0/79 (0%)
urzadzeniem lub | yp: 24 mies.)
zabiegiem - — -
(n/N [%]) Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow | 0/52 (0%)
up: 13+9 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z ze wskazaniem do wszczepienia | 0/129 (0%)
stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i 1l do | 0/66 (0%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6 mies.)
Funkcje urzadzenia | Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
zostaty utracone Pacjenci ze wskazaniami do stymulaciji VVI (follow- | 0/79 (0%)
(n/N [%]) up: 24 mies.)
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Przemieszczenie Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
urzadzenia Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 1/79 (1,3%)
(n/N [%]) up: 24 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci w wieku powyzej 70 lat ze wskazaniem do | 0/129 (0%)
wszczepienia  stymulatora  jednokomorowego
(follow up: 11,4+9,3 mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do | 0/66 (0%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6 mies.)
Zmiana progu | Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Stme|a(§J' Pacjenci >70 r.z ze wskazaniem do wszczepienia | 0/129 (0%)
wymagajaca stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
wymiany mies.)
(n/N [%)])
Ponowna Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
hospitalizacja Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 0/79 (0%)
(n/N [%]) up: 24 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow | 2/52 (3,8%)
up: 13+9 mies.)
Smiertelnosé Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
(ogdinie) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 0/52 (0%)
(n/N [%]) (follow-up: 1 mies.)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 5/79 (6%)
(follow-up: 24 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 2/52 (3,8%)
(follow up: 1319 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 29/129 (22,4%)
stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=41 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 13/41 (31,7%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja 290 r.z. (follow up: 11,449,3 mies.)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=88 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 16/88 (18,2%)
stymulatora jednokomorowego.
Subpopulacja <90 r.z. (follow up: 11,4+9,3 mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i 1l do | 1/66 (1,5%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6 mies.)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d.
Populacja szczegolnie obcigzona (w tym 57% >80 | 6/51 (12%)
lat) ze wskazaniami ze wskazaniami klasy 1 i Il do
wszczepienia stymulatora
(follow up: 7,2+8,1 mies.)
Smiertelnosé Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
wynikajgca Z | Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 0/52 (0%)
przeprowadzonego | (follow-up: 1 mies.)
zabiegu
g Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
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(n/N [%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 0/79 (0%)
(follow-up: 24 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) | 0/52 (0%)
(follow up: 1319 mies.)
Austria 2020 (ElI Amrani 2019) Micra TPS, N=129 n.d. b.d.
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 0/129 (0%)
stymulatora jednokomorowego (follow up: 11,4+9,3
mies.)
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do | 0/66 (0%)
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego (follow-up: 6 mies.)
Smiertelnosé z | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=42 CMP N=64 b.d.
przyczyn SEICOWO- | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacii | 3/106 (2,6%; brak danych w jakich grupach
naczyniowych stymulatora jednojamowego (follow-up: 6 mies.) zgony)
n/N [%
( ) Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 0/52 (0%)
up: 1 mies.)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow- | 1/79 (1,3%)
up: 24 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (follow | 0/52 (0%)
up: 13+9 mies.)
Smiertelnosé z | Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 n.d. b.d.
przyczyn innych niz | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia | 3/110 (2,7%)
SEercowo- LPM (follow up: 4£1,5 mies.)
naczyniowe
(n/N [%])
Zwigzane z jakoscig zycia
SF-36, sprawnos¢ | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,001
fizyczna Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 19,7+4,5 1,143,5
($r£SD [pkt]) stymulatora jednojamowego
Zmiana po 6 msc od
implantaciji do
wartosci bazowej
SF-36, ograniczenie | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,011
czynnosci z powodu | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 40,8+ 6,9 12,7+8,3
zdrowia  fizycznego | stymulatora jednojamowego
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc od
implantaciji do
wartosci bazowej
SF-36, bdl Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,115
($r+SD [pkt]) Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 18,1+4,8 8,4+3,8
Zmiana po 6 msc od | stymulatora jednojamowego
implantacji do
wartosci bazowej
SF-36, ogdlny stan | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,704
zdrowia Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 5,2+2,7 3,6+2,9
(8r+SD [pkt]) stymulatora jednojamowego
Zmiana po 6 msc od
implantacji do
wartosci bazowej
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psychiczne tacznie
(8r£SD [pkt])
Zmiana po 6 msc od
implantacji do
wartosci bazowej

stymulatora jednojamowego

Istotnos¢
. . _ statystyczna
Punkt koncowy Badanie, populacja Wyniki 2 b);dgnia
p
Interwencja Kontrola
liczebnos¢; liczebnos¢;
wynik wynik
SF-36, witalno$¢ | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,070
(8r+SD [pkt]) Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 12,4+2,9 4,243,4
Zmiana po 6 msc od | stymulatora jednojamowego
implantaciji do
wartosci bazowej
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,425
funkcjonowanie Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 8,9+4,6 4,2£3,6
socjalne stymulatora jednojamowego
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc od
implantaciji do
wartosci bazowej
SF-36, ograniczenie | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,365
czynnosci z powodu | pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 13,2¢10,3 2,346,9
probleméw stymulatora jednojamowego
emocjonalnych
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc od
implantaciji do
wartosci bazowej
SF-36, zdrowie | Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,020
psychiczne Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 13,9+3,6 2,842,9
($r£SD [pkt]) stymulatora jednojamowego
Zmiana po 6 msc od
implantacji do
wartosci bazowej
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,029
funkcjonowanie Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 8,0%1 2,9+1,4
fizyczne facznie stymulatora jednojamowego
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc od
implantacji do
wartosci bazowej
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 0,705
funkcjonowanie Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 3,6+2,6 0,3£1,8

Tabela 17. Charakterystyka kwestionariusza SF-36.

Sfera zdrowia

llos¢ pytan i opis sfery

Sprawnos¢ fizyczna

(PF, Physical Function)

10 pytan. Wykonywanie czynnosci wymagajgcych wysitku o roznej
intensywnosci

(RP, Role Physical)

Ograniczenie czynnosci codziennych oraz wykonywanych
w pracy z powodu zdrowia fizycznego

4 pytania. Wplyw zdrowia fizycznego na codzienna aktywnos$é i
wykonywana prace

Bol
(BP - Bolidy Pain)

2 pytania. Obecno$¢ bdlu, jego natezenie oraz wptyw na codzienng prace

Ogodlny stan zdrowia
(GH, General Health)

5 pytan. Ocena wiasnego stanu zdrowia w poréwnaniu do innych oséb i do
stanu sprzed roku

Witalnos$¢
(V, Vitality)

4 pytania. Uczucie petnosci zycia i energii oraz wyczerpania i zmeczenia
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Sfera zdrowia llos¢ pytan i opis sfery
Funkcjonowanie socjalne 2 pytania. Wptyw stanu zdrowia fizycznego i emocjonalnego na kontakty
(SF, Social Functioning) z otoczeniem

Ograniczenie czynnosci codziennych oraz wykonywanych
w pracy z powodu probleméw emocjonalnych

(RE, Role Emotional)
Zdrowie psychiczne
(MH, Mental Health)

3 pytania. Wptyw probleméw emocjonalnych na wykonywanie codziennych
czynnosci i pracy

5 pytan. Uczucie zdenerwowania, przygnebienia, smutku

Kazdej odpowiedzi przydzielano odpowiednig punktacje od 0 do 100 punktéw, przy czym 100 oznaczato najlepsze
z mozliwych funkcjonowanie w danej sferze zdrowia (petnia zdrowia — 100%), a 0 — najgorsze (0% zdrowia, ciezki
stan zdrowia). Dodatkowo oceniono funkcjonowanie fizycznie tgcznie (PCS, physical component summary) oraz
funkcjonowanie psychicznie fgcznie (MCS, mental component summary)

5.,5. Podsumowanie

W ponizszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne podsumowujgce wyniki najwazniejszych
punktéw kohncowych z badan wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa. Wyniki przedstawiono
w formie tabeli umozliwiajgcej porownanie wynikdw poszczegoélnych badan dla okreslonego punktu koncowego.

Do oceny wiarygodnosci dowodéw naukowych wykorzystano skale ACC/AHA. Definicje poszczegodlnych
pozioméw dowoddw naukowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18. Poziomy wiarygodnosci doniesien naukowych.

Poziom dowodow
naukowych

Opis

o Wyniki >1 poprawnie zaprojektowanych RCT, wysoka wiarygodnos$¢ wynikow (reprezentatywnosé préby, ITT,
zaslepienie, wiasciwa metoda randomizacji);

o Metaanaliza poprawnie zaprojektowanych RCTs;

e Wyniki 21 RCT uzupetnione danymi z wysokiej jakosci rejestrow;

e Poprawnie zaprojektowane RCT, wysoka wiarygodnos¢ wynikéw (reprezentatywno$c¢ proby, ITT, zaslepienie,
wiasciwa metoda randomizacji)

e RCT z nielicznymi (£2) ograniczeniami metodycznymi (brak zaslepienia, mata liczebno$¢ préby, ograniczenia
metody randomizacyjnej, zmodyfikowana analiza wynikow (mITT))

e Poprawnie zaprojektowana kontrolowana préba kliniczna bez randomizaciji,
* Poprawnie zaprojektowanie prospektywne badanie kohortowe,

o Poprawnie zaprojektowany rejestr,

o Metaanaliza wyzej wymienionych badan pierwotnych.

¢ Randomizowane lub nierandomizowane préby kliniczne z licznymi (>2) ograniczeniami metodycznymi (brak
zaslepienia, mata liczebnos$¢ préby, niewtasciwa metoda randomizacyjna, brak ITT),

e Badania obserwacyjne prospektywne z licznymi ograniczeniami metodycznymi, retrospektywne badania z grupg
kontrolng

F o Badania eksperymentalne bez grupy kontrolnej, badania obserwacyjne opisowe (serie przypadkéw)

G e Opis przypadku

Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie: 2019 ACC/AHA Guideline on the Primary Prevention of Cardiovascular Disease: A Report of
the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines, dostep online:
https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIR.0000000000000678 [dostep:17.03.2021 r.])
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Tabela 19. Wyniki
i bezpieczenstwa.
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najwazniejszych punktéw koncowych z badan wiaczonych do analizy skutecznosci

Wyniki Poziom
wiarygo
. dnosci
B ni .
Punkt koficowy adanie, Interwencia, Kontrola, | 12 | doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, adania o
wynik wynik naukow
ych
Zwigzane z procedurg i urzadzeniem
Implantacje Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, b.d. b.d. D
zakonczone Austria 2020 (El Chami 2019a) Pacjenci
sukcesem n/N (%) Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu z dializowani N=201
pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy 1 i Il 197/201 (98%)
do wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (NCT02488681) 269/276 (97,4%)
Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
Micra TPS . n.d b.d. D
HTA Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials | Micra TPS
(NCT02004873), Tjong 2018) 720/726 (99,2%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
VVI(R)
Barletta 2020 Micra TPS, N=109 | n.d. b.d. E
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniem do stymulacji VVI(R) 109/109 (100%)
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=137 | n.d. b.d. E
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia LPM
oraz ewentualnej ablacji ANVA 137/137 (100%)
Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 | n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 105/107 (98,1%)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 76179 (96%)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) 52/52 (100%)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 | n.d. b.d. E
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia 127/129 (98,4%)
stymulatora jednokomorowego
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia
stymulatora jednokomorowego. 65/66 (98,5%)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d. E
Populacja szczegdlnie obcigzona (w tym 57% >80 lat) ze
wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia 51/51 (100%)
stymulatora
Zwiazane z usunieciem/repozycjonowaniem urzadzenia
Usuniecie Micra TPS PAR Micra TPS, | b.d. b.d. D
urzadzenia (n/N Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817
(%0) Pacjenci ze _Wskazaniami do stymulacji VVIR) w | 1/1817 (0,06%)
poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng
(FU: 6,846,9 mies.)
Rewizje systemu Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=989 | CPM, b.d. D
(n/N (%]; liczba Grubman 2017 10/989 (1,0%) N=2667
rewizji) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VI(R), | 11 rewizji 117/26697
ze wszczepionym urzadzeniem Micra TPS (4,3%)
123 rewizje
Podwyzszone Micra TPS PAR Micra TPS, | b.d. b.d. D
progi stymulacji Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817
Wymaga.!jqce Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) w 0
usuniecia / ] poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng 11/1817(0,61%)
repozycjonowania | (gy: 6,816,9 mies.)
urzadzenia (n/N - -
(%)) Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (El Chami 2019b) 1/105 (0,95%)
Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej 86/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Wyniki Poziom
wiarygo
. dnosci
Badanie, 8 S
Punkt koncowy i Interwencja, Kontrola, b "ds' Z doniesi
populacja liczebno$é, liczebnosé, 2oanie en
wynik wynik naukow
ych
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) i
wczesniejszg infekcjg CIED
(FU: 8,5+7,1 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials o
(NCT02004873), Tjong 2018) 21726 (0,3%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy stymulacji VVI(R)
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Micra TPS, Micra TPS CAS Micra TPS, N=10 n.d. b.d. D
Grubman 2017 4110 (40%)
Pacjenci z wszczepionym urzgdzeniem Micra TPS,
subpopulacja u ktérej konieczna byta rewizia systemu
(zabiegi zakoficzone usunigciem/wymiang urzadzenia)
(FU: 12,6+7,6 mies.)
Zwiazane z bezpieczenstwem
Catkowita Micra TPS , _ nd b.d. D
smiertelnosé Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials Micra TPS, N=745
(/N (%)) (NCT02004873), Tjong 2018) 77/745 (10,3%)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji
WVI(R), ($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 24
mies.) 5/79 (6%)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 139
mies.) 2/52 (3,8%)
Austria 2020 (El Amrani 2019) Micra TPS, N=129 | n.d. b.d. E
Pacjenci>70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia 29/129 (22,4%)
stymulatora jednokomorowego (FU: 11,449,3 mies )
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia de
novo stymulatora jednokomorowego (FU: 6 mies.) 1/66 (1,5%)
Hai 2019 Micra TPS, N=51 n.d. b.d. E
Populacja szczegdlnie obcigzona (w tym 57% >80 lat) ze
wskazaniami ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia 6/51 (12%)
stymulatora, (FU: 7,248,1 mies.)
Smiertelnosé z X'icra_ ngzo (E1 Chami 2019, Clinical Tra Micra TPS, N=745 | nd b.d. E
przyczyn sercowo- ustria 1 ami y Inical Inals 0
naczyniowych (NCT02004873), Tjong 2018) 321745 (4,3%)
(n/N (%]) Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy (zg. z wytycznymi)
do stymulacji VVI(R)
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=42 CMP N=64 b.d. E
pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji 3/106 (2,6%; b.d.w podziale na
stymulatora jednojamowego (FU: 6 mies.) o
grupy)
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (FU: 24 mies.) 1/79 (1,3%)
Smiertelnosé Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, b.d. b.d. D
wynikajgca z Austria 2020 (El Chami 2019a) dializowani N=201
przep_rowadzoneg Pacjenci _poddawani _hemodializie w__poréwnaniu_z | 3/201 (1,5%)
0 zabiegu pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy | i Il do
(n/N (%)) wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(FU: 12 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=745 | n.d. b.d. D
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 1/745 (0,1%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il do stymulacji VVI(R)
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Wyniki Poziom
wiarygo
; dnosci
Punkt koricowy Badanie, Interwencija, Kontrola, . ";' Z doniesi
populacja liczebnosé, liczebnosé, geallc en
wynik wynik naukow
ych
(8r. FU 16,4-17,9 mies.)
Zdarzenia Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 | n.d. b.d.
niepozadane Austria 2020 (Clinical Trials NCT02488681) 43/276 (15,6%)
(ogdlInie) Pacjenci >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
() wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(n/N (%))
(FU: 12 mies.)
Martinez-Sande 2018 Micra TPS, N=110 | n.d. b.d.
Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do wszczepienia LPM 6/110 (5,5%)
(FU: 41,5 mies )
Austria 2020 (Denman 2019) Micra TPS, N=79 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 24 2/79 (2,5%)
mies.)
Powazne Micra TPS PAR Micra TPS, | CPM, b.d.
zgarzgnla Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817 N=2667
nle.pozadane Pacienci ze wskazaniami do stymulacji VVIR) w | 41/1817 (2,26%) 196/2667
Zwigzane z poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng (7,35%)
urzadzeniem lub_ | (. 6,8+6,9 mies.)
procedurg (SADE) - -
(n/N (%]) Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 | n.d. b.d.
Austria 2020 (ElI Chami 2019b) 4/105 (3,81%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) i
wczedniejszg infekcjg CIED
(FU: 8,547,1 mies.)
Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Micra TPS, b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019a) dializowani N=201 | niedializowa
Pacjenci poddawani _hemodializie w_poréwnaniu z | 9/201 (4,5%) n
pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy I i Il do N=2615
wszczepienia stymulatora jednokomorowego. 69/2615
(FU: 12 mies.) (2,6%)
Micra TPS CAS Micra TPS, N=276 | n.d. b.d.
Austria 2020 (NCT02488681) 11/276 (4,0%)
Populacja pacjentéw >18 r.z.ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego.
(FU: 12 mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d.
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 29/726 (4,0%),
(NCT02004873), Tjong 2018) liczba zdarzen: 32
Duray 2017 (Duray 2017)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R),
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (San Antonio 2019) Micra TPS, N=107 | n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) (FU: 1 | 1/107 (0,9%)
mies.)
Austria 2020 (ElI Amrani 2019) Micra TPS, N=129 | n.d. b.d. E
Pacjenci >70 r.z. ze wskazaniem do wszczepienia | 3/129 (2,0%)
stymulatora jednokomorowego (FU: 11,4+9,3 mies )
Austria 2020 (Garweg 2018) Micra TPS, N=66 n.d. b.d. E
Pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do wszczepienia de | 3/88 (3,4%)
novo stymulatora jednokomorowego (FU: 6 mies.)
Powazne infekcje Micra TPS PAR Micra TPS, | b.d. b.d.
- zwigzane z Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817
urzadzeniem lub Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) w | 3/1817 (0,17%)
procedurg (n/N poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng
(%)) (FU: 6,8+6,9 mies.)
Micra TPS PAR Micra TPS, N=105 | n.d. b.d.
Austria 2020 (ElI Chami 2019b) 1/105 (0,95%)
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) i
wczesniejszg infekcjg CIED, (FU: 8,5+7,1 mies.)
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fizyczne tacznie
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc
od implantacji

stymulatora jednojamowego

Wyniki
. Badanie, " ls.z
Punkt koncowy _ Interwencja, Kontrola, )
populacja liczebnosé, liczebnos¢, | Padania
wynik wynik
Micra TPS, Micra CAS, Micra PAR Micra TPS, Micra TPS, b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019a) dializowani N=201 | niedializowa
Pacjenci poddawani hemodializie w poréwnaniu z | 1/201 (0,5%) n
pacjentami niedializowanymi ze wskazaniami klasy | i Il do N=2615
wszczepienia stymulatora jednokomorowego, (FU: 12 0/2615 (0%)
mies.)
Hospitalizacje Micra TPS PAR Micra TPS, | CPM, p<0,0001
nowe Austria 2020 (EI Chami 2018) N=1817 N=2667
(n/N (%]) Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R) w | 16/1817 (0,88%) 106/2667
poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng, (FU: 6,8+6,9 (3,97%)
mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d.
Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials 171726 (2,3%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R),
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Austria 2020 (Bongiorni 2019) Micra TPS, N=52 n.d. b.d.
Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI (FU: 139 | 2/52 (3,8%)
mies.)
Diugotrwate / Micra TPS PAR Micra TPS, | CPM, p=0,2278
przedituzone Austria 2020 (El Chami 2018) N=1817 N=2667
hospitalizacje Pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVIR) w | 29/1817 (1,60%) 64/2667
(n/N (%)) poréwnaniu z historyczng grupg kontrolng (FU: 6,8+6,9 (2,4%)
mies.)
Micra TPS Micra TPS, N=726 | n.d. b.d.
Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials 18/726 (2,2%)
(NCT02004873), Tjong 2018)
Duray 2017
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)
($r. FU 16,4-17,9 mies.)
Zwigzane z jakoscia zycia
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 | n.d. p<0,001
funkcjonowanie Austria 2020 (El Chami 2019, Clinical Trials
fizyczne tacznie (NCT02004873), Tjong 2018)
(sr+SD [pkt]) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy (zg. z wytycznymi)
do stymulacji VVI(R)
Przed wszczepieniem | 36,3+9,0
Po 3 miesigcach | 38,7+9,1
Po 12 miesigcach | 38,6+9,4
SF-36, Micra TPS Micra TPS, N=635 | n.d. p<0,001
funkcjonowanie | Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
psychiczne tgcznie (NCT02004873), Tjong 2018)
(sr£SD [pkt]) Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy (zg. z wytycznymi)
do stymulacji VVI(R)
Przed wszczepieniem | 47,3+12,5
Po 3 miesigcach | 51,9+11,6
Po 12 miesigcach | 50,7+12,2
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 p=0,029
funkcjonowanie Pacienci >18 rz. ze wskazaniami do implantacji | 8,0+1 2,914

Poziom
wiarygo
dnosci
doniesi
en
naukow
ych
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Wyniki Poziom
wiarygo
. dnosci
Pt ooy
liczebnosé, liczebnos¢, en
wynik wynik naukow
ych
SF-36, Austria 2020 (Cabanas-Grandio 2020) Micra TPS, N=38 CMP, N=58 p=0,705 E
funkcjonowanie Pacjenci >18 r.z. ze wskazaniami do implantacji | 3,6+2,6 0,3+1,8
psychiczne tgcznie | stymulatora jednojamowego
(8r+SD [pkt])
Zmiana po 6 msc
od implantacji
Zwiazane z satysfakcja pacjenta
Poziom Micra TPS Micra TPS, N=693 | n.d. b.d. D
aktywnosci po 3 Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
miesigcach [%] (NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)
Bardzo satysfakcjonujacy: | 38,0
Satysfakcjonujgcy: | 36,1
Neutralny: | 20,6
(Bardzo) niesatysfakcjonujgcy: | 5,3
Wyglad estetyczny | Micra TPS Micra TPS, N=693 | n.d. b.d. D
po 3 miesigcach Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials
[%] (NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)
Bardzo satysfakcjonujgcy: | 75,5
Satysfakcjonujgcy: | 20,5
Neutralny: | 3,6
(Bardzo) niesatysfakcjonujgcy: | 0,4
Powrét do zdrowia | Micra TPS Micra TPS, N=693 | n.d. b.d. D
po 3 miesigcach Austria 2020 (EI Chami 2019, Clinical Trials :
[%] (NCT02004873), Tjong 2018)
Pacjenci ze wskazaniami | lub Il klasy do stymulacji VVI(R)
Bardzo satysfakcjonujgcy: | 57,3
Satysfakcjonujgcy: | 33,6
Neutralny: | 5,9
(Bardzo) niesatysfakcjonujgcy: | 3,2

Podsumowanie

Analize kliniczng oparto tacznie na 20 publikachach/rejetrach badan klinicznych opisujgcych tgcznie: 3 badania
kliniczne (Micra TPS, Micra TPS CAS, Micra TPS PAR) oraz 9 prospektywnych badan rzeczywistej praktyki
klinicznej. Pomimo braku randomizowanych badan klinicznych, wyniki analizy klinicznej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa oraz jakosci zycia pacjentéw wskazujg, iz opisywane bezelektrodowe systemy Micra do
stymulacji serca wydajg sie by¢ korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowej.

Skutecznosé

Implantacja bezelektrodowych systeméw do stymulacji jednojamowej zakonczyta sie sukcesem u 96-100%
pacjentéw (na podstawie 10 badan, tacznie N=1 735, brak danych dot. istotnosci statystycznej) niezaleznie od
wyjsciowego obcigzenia chorego (w tym u pacjentéw po hemodializie, ze wskazaniami do ablacji wezta AV,
z przeciwwskazaniami do tradycyjnej stymulacji serca oraz w populacji szczegoélnie obcigzonej).

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

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

e 0g0Iny stan zdrowia fizycznego (Micra TPS 5,2+2,7 pkt vs. CMP 3,6£2,9 pkt, p=0,704, wynik n.s.)

e sprawno$c¢ fizyczna (Micra TPS 19,714,5 pkt vs. CMP 1,1£3,5 pkt, p=0,001, wynik i.s.)
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e ograniczenia w czynnosciach codziennych (Micra TPS 40,8+ 6,9 pkt vs. CMP 12,748,3 pkt, p=0,011,
wynik i.s.)
e witalnos¢ (Micra TPS 12,4+2,9 pkt vs. CMP 4,2+3,4 pkt, p=0,070, wynik n.s.)
e stan zdrowia psychicznego (Micra TPS 13,9+3,6 pkt vs. CMP 2,8+2,9 pkt, p=0,020, wynik i.s.)
W jednoramiennym eksperymentalnym badaniu klinicznym Micra TPS oceniano jakos¢ Zzycia za pomocg
kwestionariusza SF-36 u pacjentéw z wszepionymi systemami bezelektrodowymi przed wszczepieniem oraz po
12 miesigcach. Zaobserwowano i.s. roznice w zakresie m.in.
¢ funkcjonowania fizycznego tacznie: Micra TPS, N=635, 36,319,0 pkt przed wszczepieniem vs 38,619,4
pkt po wszczepieniu, p<0,001;
o funkcjonowania psychcznego ftgcznie: Micra TPS, N=635, 47,3t12,5 pkt przed wszczepieniem
vs. 50,7+12,2 pkt po wszczepieniu, p<0,001

Parametry elektryczne

e U pacjentéw z wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1V — u 86,7% pacjentéw z wszczepionym
Micra TPS (N=45) nastgpito obnizenie progu stymulacji w odniesieniu do wartosci przy implantaciji
w poréwnaniu do pacjentéw z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym rozrusznikiem
(N=26), gdzie wystgpito to u 80,8% pacjentdéw (p<0,001; Micra TPS, Piccini 2017)

e U pacjentéw z bardzo wysokim progiem stymulacji przy implantacji >1,5V — u 85,2% pacjentow
z wszczepionym Micra TPS (N=45) nastgpito obnizenie progu stymulacji w odniesieniu do wartosci przy
implantacji w poréwnaniu do pacjentéow z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym
rozrusznikiem (N=19), gdzie wystgpito to u 100% pacjentéw (p<0,001, Micra TPS, Piccini 2017)

Bezpieczenstwo

Z analizy witgczonych badan mozna wnioskowag, iz urzgdzenia oraz procedury wszczepienia urzadzen do
bezelektrodowej jednojamowej stymulacji serca sg bezpieczne dla pacjentow. W aspekcie braku lub rodzajow
zdarzen niepozgdanych raportowano m.in.

e brak powiktan zanotowano u 84,4-100% pacjentéw (fgcznie N=574, na podstawie 4 badan
jednoramiennych, brak danych dot. istotnosci, follow-up 4—24 mies.),

e powazne infekcje - zwigzane z urzgdzeniem lub procedurg zgtoszono u mniej niz 1% (0,0-0,95%)
pacjentéw, w tym w subpopulacji pacjentéw z wczesniejszg infekcjg CIED zgtoszono 0,95% powaznych
infekcji (1/105) (na podstawie 6 badan jednoramiennych i 1 badaniu z historyczng grupg kontrolng,
followu-up 6-24 mies., brak danych dot. istotnosci),

e powazne zdarzenia niepozgdane - zwigzane z urzgdzeniem lub procedurg zgtoszono u 0,0-4,5%
pacjentéw (na podstawie 3 badan klinicznych i 5 badan RWD) w poréwnaniu z 7,35% pacjentow
z historycznej grupy kontrolnej (196/2667) (follow-up: 1-24 mies. brak danych dot. istotnosci),

e ponowna hospitalizacja wystgpita u pacjentdw z wszczepionym bezelektrodowym rozrusznikiem Micra
TPS u 0,88% (16/1817) a u pacjentéw z historycznej grupy kontrolnej z wszczepionym tradycyjnym
rozrusznikiem u 3,97% (106/2667) (follow-up 6,8+6,9 mies. na podstawie 1 badania Micra TPS PAR
w poroéwnaniu z historyczng grupg kontrolng, p<0,0001)

e 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 poréwnania z historyczng grupg kontrolng, p=0,0003, 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), brak danych dot. istotnosci, follow-up 17-24 mies.)

e zgtaszanymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: perforacja serca lub wysiek u 0,0-3,4% pacjentéw (na
podstawie 9 badan, brak danych dot. Istotnosci, 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, brak danych dot. Istotnosci, follow-up: : 41,5 mies.)

e czestotliwos¢ rewizji systemu stymulujgcego serce byta nizsza u pacjentéw z Micra TPS (10/989
pacjentéw (1,0%)) w pordwnaniu z historyczng grupg kontrolng z systemami tradycyjnymi (117/2667
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5.6.

pacjentéw (4,3%)) (na podstawie 1 badania z historyczng grupg kontrolng , brak danych dot. Istotnosci,
follow-up: ér. 12 mies.)

catkowita smiertelnos¢ wyniosta od 1,5% do 10,3% w populacji ogélnej (na podstawie 4 badan, brak
danych dot. Istotnosci, follow-up: 6—24 mies.) oraz 12—-22,4% w populacji szczegolnie obcigzonej, w tym
ze wzgledu na wiek >70 lat (na podstawie 2 badanh, brak danych dot. Istotnosci, follow-up: 7—11 mies.)

Ograniczenia

Powyzszg analize skuteczno$ci i bezpieczeristwa nalezy traktowacC z ostrozno$cia, ze wzgledu na ponizsze
ograniczenia:

5.7.

Nie odnaleziono badan RCT spetniajgcych ustalone kryteria wigczenia, pozwolajgcych na okreslenie
rzeczywistego wptywu systemu Micra 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 kliniczne;.

Wiekszos¢ z wigczonych badanh to badania prospektywne, jednoramienne. Badania posiadajgce grupe
kontrolg to badania z analizg typu post-hoc (badania z historyczng grupg kontrolng - pacjenci po
wszczepieniu tradycyjnych systeméw dwujamowych). W zwigzku z tym wnioski odnoszgce sie do
skutecznosci oraz bezpieczenstwa systemow bezelektrodowych w odniesieniu do systeméw tradycyjnych
nalezy traktowaé z ostroznoscia.

Nie odnaleziono badan dotyczgcych zastosowania bezelektrodowych stymulatoréw w populacji
pediatrycznej, ktéra stanowi niewielkg cze$é populacji docelowej wskazanej w KSOZ i w ramach opinii
ekspertow.

Maksymalna dtugosé¢ okresu obserwacji pacjentéw po wszczepieniu urzgdzenia Micra wynosita 24
miesigce, w zwigzku z tym, iz technologia jest innowacyjna, na chwile obecng brak jest informac;ji
dotyczacych  diugoterminowej  skutecznosci i bezpieczenstwa  stosowania  rozrusznikéw
bezelektrodowych. Jedno z opisanych w przeglgdzie badan jest badaniem rejestracyjnym, ktérego celem
jest dtugoterminowa ocena dziatania urzadzenia Micra (Micra Transcatheter Pacing System Post-
Approval Registry), jednak przewidywana data jego zakonczenia wskazana jest na sierpien 2026 r.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W celu odnalezienia dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz zgtaszania zdarzen
niepozadanych, dnia 18.02.2021 r. dokonano przeglgdu dostepnych baz danych zawierajgcych zgtoszenia
wyrobu medycznego Micra TPS. Ze wzgledu na wycofanie wyrobu Nanostim z rynku (szczegdty rozdziat Rodzaje
stymulatoréw bezelektrodowych) odstgpiono od wyszukiwania informacji dotyczgcych tego wyrobu.

W celu odnalezienia wynikow przeszukano nastepujgce bazy:

Polska, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(URPL) http://urpl.gov.pl/pl;

USA, Food and Drug Administration (FDA) https://www.fda.gov/;
Kanada, Search Medical Device Incidents (SMDI) https://hpr-rps.hres.ca/mdi landing.php;

Wielka Brytania, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)
https://www.gov.uk/drug-device-alerts?alert type%5B%5D=devices;

Australia, The Therapeutic Goods Administration (TGA) http://apps.tga.gov.au/prod/DEVICES/daen-
report.aspx;

Przeanalizowano rowniez materiaty otrzymane od URPL w dniach 12-17.03.2021 r.,, w tym notatki
bezpieczenstwa.
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Zgtoszenia dotyczace Micra Medtronic

Tabela 20. Zgtoszenia dotyczace Micra Medtronic w przeszukanych bazach.

Kraj, baza

Szczegoly

Polska, Urzad
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych

i Produktéw
Biobodjczych (URPL)

Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FA 878) z sierpnia 2019 r. dotyczace aktualizacji instrukc;ji
uzytkowania urzagdzenia Micra, model MC1VRO1.

Notatka skierowana jest do specjalistéw przeszkolonych w zakresie implantacji przezcewnikowego systemu do
stymulacji serca Micra. Medtronic wprowadzit zmiane w instrukcji uzytkowania Micra i karty ze wskazéwkami
dotyczacymi procedury implantacji Micra, ktora polega na dodaniu szczegétowych informacji na temat usuwania
nici w celu uwolnienia rozrusznika serca Micra z systemu dostarczania podczas implantacji. Zmiana nie ma
wplywu na dziatanie rozrusznika. Zmiany dotyczg jedynie nowych procedur implantacji.

Zmiana instrukcji polegata na dodaniu nastepujgcego zalecenia: ,Po odcieciu nici nie nalezy przeptukiwac
systemu dostarczania do momentu catkowitego usunigcia nici”.

Polska, Urzad
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych

i Produktéw
Biobodjczych (URPL)

Odnaleziono notatke bezpieczenstwa (FA 856) ze stycznia 2019 r. dotyczaca aktualizacji oprogramowania
programatora do urzadzenia Micra

Notatka dotyczy programatoréw 2090 CareLink i 29901 Encore Firmy Medtronic. ,Aktualizacja oprogramowania
zawiera poprawke btedu programatora w zakresie obliczenia i wyswietlania pozostatego czasu dziatania
urzgdzenia w okresie do 2 lat przed osiggnigciem przez urzadzenia znacznika zalecanego czasu wymiany. Btad
oprogramowania nie oznacza probleméw z baterig urzgdzenia Micra TPS, zdolnoscig urzadzenia do
prowadzenia terapii oraz funkcjonowania zgodnie z przeznaczeniem. Nie sg wymagane jakiekolwiek aktualizacje
oprogramowania urzgdzenia pacjenta, dotyczg wytgcznie wartosci wyswietlanej na programatorze.”

USA, Food and Drug
Administration (FDA)

Odnaleziono listy zatwierdzenia przed wprowadzeniem na rynek (PMA, ang. premarket approval). FDA publikuje
miesieczne listy zatwierdzen zawierajace informacje dotyczgce decyzji dotyczgcych m.in. PMA. W listach FDA
podaje date wydania decyzji i informacje takie jak adres, nazwe handlowa urzadzenia, wskazanie oraz charakter
zmiany.

Odnaleziono tagcznie 37 list PMA 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 TPS i inne.

Dodatkowo odnaleziono prezentacje i raporty zwigzane ze spotkaniami Panelu Urzadzen Uktadu Krazenia
Komitetu Doradczego ds. Wyrobéw Medycznych FDA.

Nie odnaleziono notatek bezpieczenstwa oraz raportéw zgtoszen zdarzen niepozadanych.

Kanada, Search
Medical Device
Incidents (SMDI)

Odnaleziono 21 wyn kéw incydentdéw zwigzanych z urzadzeniami medycznymi z lat 2016—2020, w tym:
e 18 dotyczacych urzagdzenia Micra MC1VRO1;

¢ 1 dotyczgce introduktora Micra Introducer;

¢ 1 dotyczgce programatora Carelink Encore Programmer;

¢ 1 dotyczgce oprogramowania komputerowego do réznych urzadzen firmy Medtronic.

Incydenty zwigzane byly m.in. z usunigciem fragmentéw urzadzenia, problemem ze
czestoskurczem, wysiekiem osierdziowym i bélem w klatce piersiowe;.

stymulacja,

W kategoriach stopnia zagrozenia incydentu, zgtoszenia zakwalifikowano jako:
e 7 —uraz,

e 6 — mozliwy skutek w postaci zgonu/urazu;

¢ 5—niezaklasyfikowane;

e 2 —zgon pacjenta;

¢ 1 —minimalne / brak niekorzystnych konsekwencji dla zdrowia.

Szczegotowy spis wynikdw przedstawiono w zatgcznikach do niniejszego raportu 10.2 Zgtoszenia dziatan
niepozgdanych — Kanada

Wielka Brytania,
Medicines and
Healthcare  Products
Regulatory Agency
(MHRA)

Odnaleziono listy uwag dotyczgcych bezpieczenstwa (FSN, ang. field safety notice), tacznie 2 notatki FSN, jedng
z roku 2015, jedng z roku 2019.

Petny tekst notatki zawarto w liscie z sierpnia 2019 roku. Firma Medtronic przedstawita aktualizuje instrukcje
uzytkowania Micra dotyczaca uwzglednienia szczegdtowych informacji na temat usuwania lejcdow w celu
uwolnienia stymulatora Micra z systemu wprowadzania Micra podczas implantacji. Wskazano, ze aktualizacja
nie ma wptywu na funkcjonalnos$é rozruszn ka Micra i dotyczy tylko nowych procedur implantaciji.

Aktualizacja zwigzana byta ze skargami dotyczgcymi zaplatania lejcow podczas ich usuwania, co skutkowato
wydtuzeniem lub dodatkowymi procedurami (na dzieh 18 lipca 2019 roku na $wiecie zgtoszono 52 skargi).
W zwigzku z tym problemem nie zgtoszono zadnych zgonéw. Notatka zawiera aktualizowany opis postepowania
odcinania i usuwania lejcow.
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Kraj, baza Szczegoly

Nie odnaleziono raportéw zgtoszenh zdarzen niepozgdanych.

Australia, The | Nie odnaleziono informacji zwigzanych z urzgdzeniem.
Therapeutic Goods
Administration (TGA)

Zrédta:

http://urpl.qgov.pl/pl/notatka-bezpiecze%C5%84stwa-fa856-firmy-medtronic-dotycz%C4%85ca-aktualizacji-oprogramowania-

programatora-do
https://search.usa.gov/search?query=micra&affiliate=fdal

https://hpr-rps.hres.ca/mdi_results.php?g=micra

https://www.gov.uk/drug-device-alerts?keywords=micra

dostep: 18.02.2021 r.

Podsumowanie

W ramach przegladu baz danych zawierajgcych zgtoszenia wyrobéw medycznych z Polski, USA, Kanady,
Wielkiej Brytanii i Australii, w zakresie opublikowanych notatek bezpieczenstwa oraz raportowania zdarzen
niepozgdanych odnaleziono informacje przedstawione ponizej.

Micra Medtronic:

notatka bezpieczenstwa dotyczgca aktualizacji instrukcji uzytkowania urzgdzenia (Polska, sierpien 2019)
oraz notatka bezpieczenstwa dotyczgcag aktualizacji oprogramowania programatora (Polska, styczen
2019r.)

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

21 wynikéw incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem Micra z lat 2016-2020, ktére zwigzane byty
bezposrednio z wyrobem medycznym, introduktorem lub programatorem i dotyczyly m.in. usuniecia
fragmentéw urzadzenia, probleméw ze stymulacjg, czestoskurczu, wysieku osierdziowego i bolu w klatce
piersiowej. Ws$réd 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 TPS i inne (USA).
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

6.1. Metodyka

W celu odnalezienia analiz dotyczgcych efektywno$ci kosztowej lub kosztéw uzyteczno$ci wykorzystania
jednojamowych stymulatoréw bezelektrodowych w poréwnaniu do stosowania tradycyjnych stymulatorow
przeprowadzono kilkuetapowe wyszukiwanie w oparciu o kontekst Kkliniczny wg schematu PICOS,
z uwzglednieniem ponizszych kryteriow wtgczenia.

Opis Komentarz
Populacja -
e Pacjenci ze wskazaniem do stymulacji jednojamowej serca
Interwencja -

* Wszczepienie jednojamowego stymulatora bezelektrodowego

Komparator -
e Wszczepienie tradycyjnego stymulatora

Punkty koncowe Z analizy wykluczano publikacje uwzgledniajace jedynie koszty
o QALY przeprowadzonych zabiegow i hospitalizacji

¢ ICER
¢ Inne punkty koncowe uwzglednione w analizach ekonomicznych

Rodzaj publikacji e publikacje w postaci abstraktu,
« Dowolny rodzaj publikacji

* publikacje w jezyku innym niz polski i angielski.

W trakcie procesu wyszukiwania systematycznego przeprowadzonego na potrzeby analizy skutecznosci
i bezpieczenstwa, selekcje badan prowadzono rowniez pod kgtem odnalezienia analiz ekonomicznych. Podczas
tego wyszukiwania nia odnaleziono publikacji spetniajgcych kryteria selekciji.

Przeprowadzono dodatkowe wyszukiwanie w jednej bazie publikacji medycznych — Medline via Pubmed.
Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 05.03.2021 r. Zastosowana strategia wyszukiwania przedstawiona zostata

w zatgcznikach do niniejszego opracowania. Podczas tego wyszukiwania nia odnaleziono publikacji spetniajgcych
kryteria selekciji.

Dodatkowo przeprowadzono takze wyszukiwanie wolnotekstowe w wyszukiwarce google przy uzyciu stow
kluczowych ,leadless pacemaker”, ,Micra” ,ICER” ,QALY”, cost effectiveness analysis”. W ramach tego
wyszukiwania odnaleziono jedng publikacje spetniajgca kryteria selekcji.

6.2. Charakterystyka modelu ekonomicznego

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

Tabela 21. Charakterystyka modelu ekonomicznego i przyjete zatozenia

Publikacja Charakterystyka modelu
NIPH 2018 Zatozenia modelu wnioskodawcy:
» analiza efektywnosci kosztéw w oparciu o0 model Markova z przyjetym cyklem miesigcznym
Norwegian Institute of « 10 letni horyzont czasowy
Public Health

» analiza przeprowadzona z perspektywy norweskiego systemu opieki zdrowotnej
o stopa dyskontu: 4%, wartos¢ dla kosztéw i QALY
e model zawiera 2 ramiona: wszczepienie Micra TPS i tradycyjnego rozruszn ka

e model uwzglednia zmiany w kazdym cyklu przypisujac kazdemu pacjentowi prawdopodobienstwo:
wystgpienia kompl kacji, utrzymania aktualnego stanu zdrowia, $mierci. Osoby, ktére po ukoriczeniu cyklu
pozostaty zywe sg ponownie wigczane do modelu, a cykl rozpoczynany jest od nowa.

« jako granice efektywnosci kosztowej wnioskodawca przyjgt kwote NOK 500 000/QALY.

Norwegia

Zrédia finansowania: b.d.

Cel:

Przeprowadzenie analizy
efektywnosci kosztowej

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej 95/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Publikacja

Charakterystyka modelu

zastosowania Micra TPS u
pacjentow ze wskazaniem
do stymulacji
jednokomorowej na
podstawie modelu
ekonomicznego
otrzymanego od
wnioskodawcy

* podstawowa analiza dotyczy pacjentéw nalezacych do grupy wysokiego ryzyka (tzn. pacjentow, u ktérych
zastosowanie tradycyjnego rozruszn ka wigze sig z ryzykiem wystapienia powaznych komplikacji). Przyjety
wiek: 77 lat.

Populacja, interwencja i komparator:

Analizowano 2 populacje:

1. Wszyscy pacjenci ze wskazaniami do wszczepienia stymulatora jednojamowego n=650 osoéb (szacunki
dla Norwegii). Stopien powiktan krétkoterminowych (do 1 roku) przyjeto z badania Micra TPS

2. Pacjenci ze wskazaniami do wszczepienia stymulatora jednojamowego, u ktorych istnieje wysokie
ryzyko komplikacji wynikajace ze wszczepienia rozrusznika (w przypadku Norwegii subpopulacja ta
szacowana jest przez zewngtrznych ekspertéw na co najmniej 10—-30% wszystkich pacjentow).

Szacowana czestos¢ komplikacji dla wszczepienia rozrusznikéw tradycyjnych (zatozenia ustalone przez
ekspertow zewnetrznych oraz wnioskodawce dla 1 roku):

1. Komplikacje zwigzane ze stymulatorem podzielono na 3 kategorie: odelektrodowe zapalenie wsierdzia:
0,3% (zdefiniowane jako infekcja z pozytywnym wynikiem hodowli bakterii) z zapalenie kieszonki: 0,4%
(zdefiniowane jako infekcja z negatywnym wynikiem hodowli bakterii) oraz erozja skoéry nad kieszonka
(ang. pocket erosion): 0,75%

2. Ryzyko wystgpienia kompl kacji u pacjentéw nalezgcych do grupy podwyzszonego ryzyka wynosi
2,23%-8,73%.

Rodzaj i czgstos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z wszczepieniem Micry zaczerpnigto

z badania klinicznego Micra. W przypadku obydwu populacji dtugoterminowe zdarzenia niepozgdane

powigzano jedynie z wszczepieniem tradycyjnego rozrusznika serca.

* zatozono, ze urzadzenie Micra jest rownie skuteczne co tradycyjny rozrusznik.

e powazne komplikacje zdefiniowano jako zdarzenia niepozgdane skutkujgce $miercig, trwata utrata
poprawnosci dziatania urzadzenia, hospitalizacje lub rewizje systemu.

o dla subpopulacji pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem hospitalizacji tgczne oszacowanie dla ryzyka
infekcji zaczerpnieto z badania PEOPLE, ktére przemnozono przez warto$¢ pochodzacg z metaanalizy
uwzgledniajgcej badanie PEOPLE.

e w przypadku urzgdzenia Micra w modelu uwzgledniono jedynie prawdopodobienstwo wystgpienia
nagtych komplikacji (takich ktére pojawity sie w ciggu pierwszego roku od procedury implantacji). Dla
rozrusznikow tradycyjnych uwzgledniono dodatkowo komplikacje wigzgce sie z diuzszym uzytkowaniem
(jak np. ryzyko zapalenia kieszonki).

e w celu uwzglednienia ryzyka zgonu oraz ryzyka wystgpienia infekcji odelektrodowych i kieszonki dla
rozrusznikdw tradycyjnych wnioskodawca przyjat przyjeto wskaznik 3 mnoznika

Ryzyko zgonu:
o wskaznik $miertelnosci dostosowany do wieku: norweskie tabele przedstawiajace $rednie dtugosci zycia

o wskaznik $miertelnosci zwigzany z infekcjg odelektrodowg: 29% (+-30%)
» wskaznik $miertelnosci zwigzany z infekcjg kieszonki: 5% (+-30%)

Koszty:
o koszty kompl kaciji: taryfy DRG opublikowane w 2017 r

o koszt urzagdzenia Micra i konwencjonalnych rozruszn kéw: dane Medtronic
o koszt interwencji:
o urzgdzenie Micra: 63 000 NOK/ wszczepienie

o tradycyjny rozrusznik: 4 266 NOK/wszczepienie, dodatkowy koszt wszczepienia elektrod: 1 750 NOK
(koszt wskazany przez Medtronic w trakcie prowadzonych analiz)

Tabela 1. Prawdopodobienstwo wystapienia komplikacji i zwigzane z nimi koszty

Komplikacje Prawdopodobienstwo Koszt jednostkowe
(NOK)
Micra 100% 63 000
Uraz pachwiny 0,7% 32749
Zator 0,1% 51 004
Zakrzepica zyt gtgbokich 0,1% 51 004
Uraz serca 1,6% 42 454
Problemy ze stymulacja, z 0,3% 63 000

rewizjg systemu
Tradycyjny rozrusznik 100% 4266 +1 750

Odma optucnowa 0,9% 42 582
Krwawienie 1,0% 32749
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Publikacja Charakterystyka modelu

Zakrzepica zyt gtebokich 0,7% rocznie 10 291
konczyny gornej

Uraz serca 1,2% u pacjentéw >75 lat 42 454
Przemieszczenie sie elektrod 1,5% 17 529
Pekniecie elektrod 0,6% rocznie 85 391
Infekcja odelektrodowa 0,3% 304 904
Infekcja kieszonki 0,4% 209 586
Peknigcie skory (erosion) 0,75% 114 268

Wartosci HRQoL w oparciu o kwestionariusz EQ-5D z wizualng skalg analogowg (VAS) byty dostepne dla
wszystkich stanéw zdrowia (badanie kliniczne Micra). Zatozono przypisanie tych samych wartosci
uzytecznosci zaréwno dla Micra, jak i tradycyjnego rozrusznika z uwagi na brak ogdlnych danych
dotyczacych wptywu urzgdzenia na jakos¢ zycia w przypadku braku kompl kacji. W przypadku pojawienia
sie komplikacji zatozono przyjecie spadku wartosci uzytecznosci:

Tabela 2. Waga HRQL w zaleznosci od rodzaju komplikacji

Rodzaj komplikacji Waga HROL (zakres)
0,652 (+-30%)
-0,25 na 35,3 dni (+-30%)
Infekcja kieszonki -0,25 na 23,6 dni (+-30%)

-0,1 na 14 dni (+-30%)

-0,1 na 14 dni (+-30%)

Wartos$¢ wyjsciowa dla Micra i tradycyjnego rozrusznika

Infekcje odelektrodowe

Pekniecie skréty (ang. erosion)

Pozostate komplikacje

Ograniczenia dotyczace zatozern modelu wnioskodawcy:

1. Znaczaca niepewnos$¢ zwigzana z danymi dotyczacymi skutecznosci. Dane wejsciowe pochodzg z wielu
badan prowadzonych na réznych populacjach i w réznych krajach.

2. Watpliwosci dotyczgce =zastosowanych wskaznikow $miertelnosci (dane dotyczgce populacji
japonskiej).

3. Zgodnie z informacjami uzyskanymi od producenta, korzystanie z urzadzenia Micra nie wigze sie z
komplikacjami wyn kajacymi z dtugiego uzytkowania urzgdzenia, w przeciwienstwie do rozruszn kow
tradycyjnych. W zwigzku z tym w modelu nie uwzgledniono wskazanych wyzej kosztéw wigzacym sie z
urzgdzeniem Micra.

Zmiany w zatozeniach (NIPH) w stosunku do modelu wnioskodawcy

1. Wskazn ki $miertelnosci przyjete przez wnioskodawce zastgpiono wskaznikami Statistics Norway
(2016) oraz zwiekszono koszt wszczepienia tradycyjnego rozruszn ka z 4 266 do 6 016 NOK.

2. Zrezygnowano z zastosowania mnoznika dla $miertelnosci zwigzanej z wystgpieniem infekcji przy
zachowaniu mnozn ka dla infekcji odelektrodowych i infekcji kieszonki w pierwszym roku

6.3. Wyniki analizy ekonomicznej wigczonej do opracowania

Tabela 22. Wyniki analizy efektywnosci kosztowej Norwegian Institute of Public Health
Wyniki

Publikacja
NIPH 2018

Tabela 1. Wyniki podstawowej analizy efektywnosci kosztowej NIPH dla populacji ze zwiekszonym
ryzykiem infekcji

Stymulator Catkowity koszt Catkowite QALY ICER
(NOK)
Micra 63 000 4418 1077 363
Koszty zwigzane z komplikacjami 1200
Tradycyjny stymulator 6 016 4 389 -
Koszty zwigzane z komplikacjami 26 187

Tabela 2. Wyniki podstawowej analizy efektywnosci kosztowej NIPH dla populacji ogélnej (wyniki
dotyczace komplikacji pochodzg z historycznej grupy kontrolnej)

Stymulator Catkowity koszt

(NOK)

Catkowite QALY ICER
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Publikacja Wyniki
Micra 63 000 4418 1686 825
Koszty zwigzane z komplikacjami 1200
Tradycyjny stymulator 6 016 4 397 -
Koszty zwigzane z komplikacjami 22903

Analiza wrazliwosci

Model wnioskodawcy uwzgledniat jednokierunkowa analize wrazliwosci z 95% przedziatem ufnosci dla
zmiennych, w przypadku ktérych mozliwe bylo uzyskanie takich danych. Dla pozostatych zmiennych

przyjeto zakres +/- 30%.

Catkowity deficyt (ang, absolute shortfall)

Catkowity deficyt definiowany jest jako réznica w oczekiwanej dtugosci zycia skorygowanej o jako$¢ bez
choroby (QALYsA) i prognoza z chorobg (PA)

Przyjmujac wiek 77 lat (wigczenie do modelu) QALYsA wynosi 8,5. Prognoza z chorobg dla tradycyjnego
rozrusznika to 4,389 QALY (na podstawie symulacji z modelu ekonomicznego dostarczonego przez
wnioskodawce, po dostosowaniu przez NIPH). AS = 4,1 QALY.

Podsumowanie

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.

ICER w oparciu o zrewidowany model ekonomiczny otrzymany od wnioskodawcy liczony dla subpopulaciji
pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia infekcji wyniost 1 077 363 NOK**/QALY. Wyliczona kwota przekracza

wartos$¢ efektywnosci kosztowej zastosowania interwenciji (dla Norwegii 500 000 NOK***/QALY)
* 767 952 PLN zgodnie z kursem 1 NOK = 0,46 PLN na dzieh 19.03.2021 r.

** 490 485 PLN zgodnie z kursem 1 NOK = 0,46 PLN na dziehn 19.03.2021 r.

*xx 227 632PLN zgodnie z kursem 1 NOK = 0,46 PLN na dzieh 19.03.2021 r.
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Aktualnie oceniane swiadczenie ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacii
jednojamowej” nie znajduje sie w wykazie swiadczeh gwarantowanych, w zwigzku z czym nie jest finansowane
ze Srodkdéw publicznych.

Wsréd procedur zwigzanych z wszczepieniem urzgdzen do jednojamowej stymulacji serca okreslonych
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, znajdujg sie procedury ICD-9:

e 37.80 Woprowadzenie 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 Pacjentow,
zgodnie z charakterystykg 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/DS0OZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizaciji
uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.).

Ponizsza tabela prezentuje wykaz ww. procedur ICD-9 rozliczonych w ramach JGP E31 i PZEO2.

Tabela 23. Wykaz procedur ICD-9: 37.80, 37.82, 37.86 rozliczonych w ramach JGP E31 i PZEO2 (unikalne nr PESEL).

Nazwa JGP Warunki kierunkowe Wykaz procedur Liczba unikatowych
rozliczenia Kod ICD-9 nr PESEL
w roku 2019
E31 Wszczepienie/ | Wymagane wskazanie 37.80 Wprowadzenie statego rozruszn ka serca - 41
wymiana procedury z listy procedur E31, inne
rozrusznika rozpoznania zasadniczego
jednojamowego z listy rozpoznan E31 oraz 37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego 5163
Stistniej list . - .
\r/;sz;:)%lzsnglr’?jgg?go z sty 37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego 2943
SUMA 8124
PZEO2 Leczenie Wymagane wskazanie | (...) 10
zabiegowe procedury z listy procedur .
zaburzer rytmu < PZE02: wiek < 18 r.2. _37.80 Wprowadzenie statego rozruszn ka serca -
18r.2. inne
37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego 27
37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego 19
()
SUMA 54

7.2. Zalozenia kosztowe przyjete w KSOZ

Analiza $rednich kosztéw hospitalizacji dla 10 pacjentéw poddanych wszczepienia systemu bezelektrodowego w Polsce
(na podstawie 6 pacjentéw z infekcjg oraz 4 pacjentéw z utrudnionym dostepem zylnym) wskazuje, iz zabieg ten wigze

sie z wydatkiem ok. | N NG pacienta, z czego | to koszt urzadzenia

W tabeli ponizej przedstawiono Srednie mozliwe koszty zwigzane z procedurg wszczepienia tradycyjnego
i powszechnie stosowanego systemu endokawitarnego — wg danych NFZ za rok 2016
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Tabela 24. Koszty zwigzane ze swiadczeniami dotyczacymi tradycyjnych systeméw endokawitarnych (dane NFZ,
2016r.)

Zakres swiadczen Koszt

W przypadku tradycyjnego i powszechnie stosowanego systemu endokawitarnego

Srednia warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E31) 6,4 tys. PLN.

W przypadku koniecznosci repozyciji elektrod lub wymiany uktadu stymulujacego:

$rednia warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E37) ‘ 3,8tys. PLN,

Ewentualna hospitalizacja pacjenta z powodu zapalenia wsierdzia:

$rednia warto$¢ hospitalizacji (grupa JGP: E51) ‘ 12 tys. PLN

W przypadku obu procedur do kosztu hospitalizacji nalezy doliczy¢ takze koszt usuniecia elektrod (katalog do sumowania):
przezzylne usuniecie elektrod w przypadku wskazan nieinfekcyjnych 6,5 tys. PLN
przezzylne usuniecie elektrod w przypadku powiktan o charakterze infekcyjnym 9,7 tys. PLN

Zrodfo: KSOZ
Finansowanie ze srodkéw publicznych wnioskowanego swiadczenia pozwoli na:

e Zoptymalizowanie leczenia (ograniczenie stosowania stymulacji epikardialnej oraz zabiegow
dodatkowych) u pacjentéw z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania
go na potrzeby innych procedur terapeutycznych;

e Zmniejszenie czestosci odelektrodowych uszkodzen zastawki trojdzielnej, u pacjentéw po zabiegach
naprawczych tej zastawki;

e Zmniejszenie czestosci infekcji/ re-infekcji zarowno w catej wnioskowanej populacji jak i szczegolnie
w grupie pacjentdow wysokiego ryzyka infekcji, w tym po wczesniejszym usunieciu elektrod i systemu
stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu.

7.3. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Agencja w dniu 12.02.2021 r. wystgpita z prosbg do Prezesa NFZ o przygotowanie opinii dotyczacej skutkow
finansowych dla systemu ochrony zdrowia (zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 7 ustawy o swiadczeniach), w sytuacji
kwalifikacji Swiadczenia ,wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej”
jako swiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.

W odpowiedzi na powyzszg korespondencje Prezes NFZ pismem z dnia 04.03.2021 r. (znak pisma: DSOZ-
WLS.401.70.2021, 2021.58334.AUQ) przekazat stanowisko w odniesieniu do skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkow
publicznych, w przypadku ewentualnego zakwalifikowania $wiadczenia ,Wszczepienie przezcewnikowe
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” jako Swiadczenia gwarantowanego.

W stanowisku Prezesa NFZ zaznaczyt, ze szacunkowe koszty zwigzane z zakwalifikowaniem wskazanego
swiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego ,zostaly wyliczone w oparciu o dane sprawozdawcze
Narodowego Funduszu Zdrowia z 2019 r. — w zakresie przewidywanej populacji pacjentéw w perspektywie 1 roku
oraz na podstawie informacji Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dotyczgcych wyceny swiadczen
zwigzanych z realizacjg poszczegdlnych procedur oraz % udziatu pacjentéw w realizacji wybranych swiadczen.”

W przypadku ww. $wiadczenia przy szacowaniu kosztow uwzgledniono % udziat liczby pacjentow
po implementacji i wymianie stymulatoréow jednojamowych w skali roku kwalifikujgcych sie do przedmiotowego
Swiadczenia (3-4%) — wskazany w Karcie Problemu Zdrowotnego oraz koszt zabiegu okreslony w zatgczniku
nr 1 do pisma znak: WS.420.1.2021.BF”, tj. koszt: | | | . v v I netto koszt urzadzenia.
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Tabela 25. Dane dotyczace liczby pacjentéw przekazane przez NFZ.

Grupa Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Dodatkowe zatozenia Liczba
JGP pacjentéw
E31 5.51.01.0005031 Wszczepienie/ wymiana rozruszn ka - 8 167

jednojamowego *
E37 5.51.01.0005037 Reperacja/ repozycja/ rewizja/ Gdy jednoczasowo sprawozdano 100
wymiana elektrody/ uktadu procedury z katalogu 1c:
stymulujgcego/ kardiowertera - 5.53.01.0001503* lub 5.53.01.0001504**.
def brylatora * Dotyczy pacjentéw, u ktdrych wczesniej

sprawozdano grupe E31

E51 5.51.01.0005051 Zapalenie wsierdzia Gdy jednoczasowo sprawozdano 8
procedury z katalogu 1c:
5.53.01.0001503* lub 5.53.01.0001504**.
Dotyczy pacjentéw, u ktdrych wczeéniej
sprawozdano grupe E31

PZEO2 5.51.01.0018032 Leczenie zabiegowe zaburzen rytmu < | Gdy jednoczasowo sprawozdano 54
18rz.> procedury ICD-9 37.80*** lub 37.82**** [ub
37.86*****
SUMA 8329

[zrédio — dane z SI NFZ z dnia 21.02.2021 r.]

*5.53.01.0001503 Usuniecie przezzylne elektrod

**5.53.01.0001504 Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powikian
***37.80 Wprowadzenie statego rozruszn ka serca — inne

**¥%37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego

*xxx37 86 Wymiana rozrusznika jednojamowego

~Szacunkowa ocena skutkow finansowych w perspektywie 1 roku:
e warto$¢ minimalna —

»  wartos¢ maksymaina — [ EEEEEEEEEEEEN

Szacunkowa liczba pacjentéw — od 250 do 333.”

7.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
AOTMIT

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych wydatkéw zakwalifikowania Swiadczenia
~Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” w zakresie leczenia
szpitalnego.

Niniejsza analiza skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia opiera sie na danych zawartych w KSOZ,
opinii ekspertéw klinicznych, danych kosztowych uzyskanych od producenta systemu Micra oraz opracowaniu
Wydziatu Taryfikacji pn. ,Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz
wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021.

7.4.1. Wielkos¢ populacji docelowej

Wielko$¢ populaciji docelowej

a) w pierwszym roku (na podstawie KSOZ i opinii ekspertow).
e scenariusz minimalny — 250 pacjentéw,

e scenariusz maksymalny — 300 pacjentow.

Powyzsza liczebnos¢ populacji docelowej odpowiada w przyblizeniu 3-4% wszczepien i wymian stymulatorow
jednojamowych ogétem (analizujgc dane za 2019 r.: 8178 pacjentéw, z czego 3—4% to 245-327 pacjentéw).

b) w drugim roku (wzrost populacji o0 10%, na podstawie opinii ekspertéw)
e scenariusz minimalny — 275 pacjentow,
e scenariusz maksymalny — 330 pacjentow.
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7.4.2. Propozycja wyceny swiadczenia przez AOTMIiT

Rownolegle AOTMIT przygotowata projekt propozycji wyceny wnioskowanego $wiadczenia w oparciu o:
(1) koszty przekazane przez swiadczeniodawcow oraz (2) koszty systemu Micra przekazane przez producenta
urzadzenia. Szczegotowy opis metodyki i wynikow tych prac przedstawiono ponizej

»Przeanalizowano koszty wszystkich przekazanych przez $wiadczeniodawcow hospitalizacji, w tym koszty
catkowite, koszty pobytu, lekéw, wyrobéw medycznych, procedur zabiegowych oraz procedur diagnostycznych.
Przeanalizowano réwniez informacje dotyczgce dtugosci hospitalizacji oraz czasu trwania zabiegu i personelu
medycznego zaangazowanego W realizacje procedury. Koszty wyrobéw medycznych przekazane przez
Swiadczeniodawcow poréwnano z kosztami przekazanymi przez ich producentéw. Watpliwosci dotyczgce
poszczegdlnych kosztéw wyjasniano ze swiadczeniodawcami, ktérzy przekazali dane. Do wyliczeh zostat dodany
mnoznik zmian wielkosci kosztdw w czasie w celu urealnienia wycen do roku 2021.

Przyjeto zatozenie, ze przedmiotowe Swiadczenia bedg finansowane w ramach jednorodnych grup pacjentow
(JGP) w zwigzku z czym z kosztu catkowitego wytaczono koszty pobytu na oddziale anestezjologii i intensywnej
terapii (OAIIT) oraz koszty innych swiadczen, ktére mozna dosumowacé do katalogu grup.

W przypadku wyceny bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej przyjeto rozwigzanie analogiczne
jak w przypadku finansowania grupy E34G Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-
defibrylatora *, tj. dodatkowg ptatnos¢ za kazdy osobodzien powyzej siedmiu dni pobytu oraz dodatkowo
mozliwos¢ dosumowania nastepujagcych swiadczen z katalogu 1c:
e Usuniecie przezzylne elektrod (produkt rozliczeniowy: 5.53.01.0001503) — 6490 pkt;
e Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powiktan (produkt rozliczeniowy: 5.53.01.0001504) —
9680 pkt;
e Ostra lub zdekompensowana niewydolno$¢ krgzenia - leczenie w OINK (produkt rozliczeniowy:
5.53.01.0005005) — 4056 pkt.

Czestotliwos¢ zdarzen zwigzanych z koniecznoscig pobytu na OAIIT, usuwaniem elektrod (z powikfaniami lub
bez) nalezy przyja¢ na podstawie raportu przekazanego przez firme Medtronic.

W analizowanej probie danych, 22 z 64 hospitalizacji (34,4%) trwaty dtuzej niz 7 dni, Srednia dtugos¢ pobytu
wynosita 29,4 dnia, przy czym z uwagi na brak finansowania $wiadczenia ze srodkéw publicznych lub konieczno$¢
wnioskowania o indywidualne rozliczenie hospitalizacji, do procedury mogli by¢ selekcjonowani pacjenci
w ciezszym stanie i odsetek ten moze ulec zmianie w momencie umieszczenia swiadczenia w koszyku swiadczen
gwarantowanych i ustalenia taryfy. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego odsetek pacjentéw z dtuzszymi
pobytami niz 7 dni nie powinien przekracza¢ 20%.

Wycene dla hospitalizacji z wszczepieniem bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej <8 dni
przedstawiono w tabeli ponizej. Przyjeto zatozenie, ze na potrzeby finansowania Swiadczenia zostanie utworzona
nowa grupa JGP z uwagi na brak w obecnym katalogu JGP grupy podobnej klinicznie i kosztowo do wycenianego
Swiadczenia. W analizie uwzgledniono dwa warianty, wariant 1 uwzglednia wytgczenie dane przekazane przez
Swiadczeniodawcow, natomiast w wariancie 2 wykorzystano informacje o cenach wyrobéw medycznych
przekazanych przez producenta wyrobu medycznego. Rekomenduje sie przyjecie wariantu 1 wyceny
zawierajgcego koszty sprawozdane przez $wiadczeniodawcéw. Wariant 2 miat na celu sprawdzenie czy
wystepujg istotne réznice w kosztach catkowitych swiadczenia, jezeli przyjmiemy ceny producenta wyrobu
w miejsce kosztéw wyrobow sprawozdanych przez $wiadczeniodawcow. Koszt obydwu wariantéw okazat sie
bardzo zblizony.

Tabela 26. Propozycja wyceny dla bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowe;.

Sredni koszt s$wiadczenia
powiekszony o mnoznik
zmian kosztow w czasie

Srednia dlugosé | Sredni koszt | Mnoznik zmian

Wariant RTINS P N ; n
hospitalizacji swiadczenia kosztow w czasie

Wariant 1: Koszt $wiadczenia na
podstawie danych przekazanych przez | 3,97 I 112% I
$wiadczeniodawcow

Wariant 2: Koszt $wiadczenia na
podstawie danych przekazanych przez
$wiadczeniodawcow, koszt MICRA od
producentéw wyrobu

3,97 I 112%

Szczegotowe podsumowanie wynikdw analizy kosztéw zawarto w Zafgcznikach.
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[Opracowanie Wydziatu Taryfikacji, Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz
wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych, marzec 2021]

Powyzsze wyniki zblizone sg z wynikami opublikowanymi w badaniu ,Implantation of the Micra transcatheter
pacing system: Single Polish center experience with the real costs of hospitalization analysis” [Grabowski 2020],
w ktorej zostaty opisane koszty wszczepienia bezelektrodowego rozrusznika serca w jednym z polskich osrodkow.
Celem opisanego w publikacji badania byta analiza kosztéow zabiegu implantacji stymulatora Micra. Poréwnano
w nim koszty leczenia szpitalnego biorgc pod uwage 10 pacjentow w wieku 75+7,6 lat (60% badanych stanowili
mezczyzni). Sredni catkowity czas hospitalizacji wynidst 26 dni, a czas od zabiegu do wypisu 12 dni. Sredni koszt

hospitalizacji na 1 pacjenta wyniést ([ [ | 3 JJEEEE). minimainy koszt | o< I r ).
)

a maksymalny

7.4.3. Koszt sSwiadczenia oraz monitorowania pacjentéw

Koszty swiadczenia — wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

Na podstawie analiz wlasnych AOTMIT (szczegoty rozdziat 7.4.2 Propozycja Wycena $wiadczenia ,Wszczepienie
przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej”) okreslono $redni koszt swiadczenia
(w tym koszty: urzgdzenia, hospitalizaciji, produktow leczniczych, procedur diagnostycznych)

e koszt minimalny — _ PLN (na podstawie danych przekazanych przez swiadczeniodawcéw),

e koszt maksymalny — _ PLN (na podstawie danych przekazanych przez swiadczeniodawcow,
koszt Micra TPS od producenta wyrobu).

Koszt monitorowania stacjonarnego

Po implantacji elektronicznych urzgdzen wszczepialnych (CIED), w tym réwniez wnioskowanego $wiadczenia
bezelektrodowych systeméw do stymulacji jednojamowej, niezbedne sg kontrole pacjentéw w celu oceny m.in.
stanu baterii, parametrow elektrod, skuteczno$ci stymulacji i rejestrowanych zaburzen rytmu serca.

Zgodnie z opiniami ekspertéw uzyskanymi na potrzeby niniejszego opracowania, w zakresie populacji ogélnej
wskazano kontrole:

e przed wypisem (1 ekspert),

e po 4-12 tygodniu po implantacji (2 ekspertéw),

e nastepnie co 6-12 miesiecy (2 ekspertow)

Przyjeto, ze | roku pacjent bedzie uczestniczyt w 4 kontrolach w roku, a w latach nastepnych w 1 kontroli rocznie.

Kontroli wszczepialnych urzadzeh do elektroterapii serca dokonuje sie w ramach poradni kontroli urzadzen
wszczepialnych serca lub pracowni kontroli stymulatoréw i kardiowerterow.

Wykaz Swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych (Swiadczenia elektrofizjologiczne) oraz
warunki wymagane wobec $wiadczeniodawcow zawartow zatgczniku nr2 do Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(tekst jednolity: Dz.U. 2016 poz. 357).

W zakresie kontroli tradycyjnych rozrusznikéw serca wyrézni¢ mozna
e 89.401 Kontrola kieszonki: rozrusznika serca lub kardiowertera- defibrylatora serca lub wszczepialnego
rejestratora zdarzen,
e 89.402 Kontrola stymulatora serca jedno- lub dwujamowedo

Wedtug Zatgcznika nr 5a do Zarzadzenia nr 182/2019/DSOZ! Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
31 grudnia 2019 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna powyzsze procedury wigczone zostaty do
okreslonych grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych (pakietéw swiadczen) — ujetych w zatgczniku nr
7 Charakterystyka grup ambulatoryjnych $wiadczen. Wycena $wiadczenia W12 za Swiadczenie specjalistyczne
2-go typu (kod produktu: 5.30.00.0000012) wynosi obecnie 67 pkt.

1 https://iwww.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-1822019dsoz,7104.html (data dostepu: 22.03.2021 r.)
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Koszt monitorowania telemetrycznego

Wycena sSwiadczenia obejmujacego telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi

Telemonitoring urzadzen wszczepialnych (,telemetryczny nadzér”) to system telemonitoringu wyposazony
w funkcje, ktéra umozliwia zdalne przekazywanie zgromadzonych danych. Istotg dziatania takich uktadow
jest wyposazenie chorego w transmiter, ktéry za posrednictwem sieci telekomunikacyjnej przekazuje dane
Z pamieci wszczepionego urzgdzenia i miejsca pobytu pacjenta na serwer producenta urzgdzenia.
Nastepnie, po odpowiednim opracowaniu, informacje te sg udostepniane za posrednictwem Internetu
upowaznionym lekarzom w celu ich analizy. Transmisja odbywa sie wyfgcznie w jedng strone, tj. od
pacjenta do lekarza. Wedtug opinii ekspertow uzyskanych na potrzeby niniejszego opracowania,
zasadne jest uwzglednienie technologii przezcewnikowych bezelektrodowych systeméw do stymulacji
serca w ramach swiadczenia ,telemetryczny nadzér” w przypadku wprowadzenia tego swiadczenia.

W opracowaniu Wydziatu Taryfikacji nr WT.5403.11.2021 z 18.02.2021 r. pn.: ,Wycena $wiadczenia
obejmujgcego telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi”,
zaproponowano rozwazenie wydzielenia dwoéch ptatnosci, zwigzanej z 12-miesiecznym nadzorem nad
pacjentem oraz z wydaniem transmitera, oraz przyjecie wyceny przedstawionej w tabeli ponizej.

Tabela 27. Propozycja wyceny swiadczenia Telemetryczny nadzor.

Nazwa produktu Projekt wyceny [PLN]

12-miesieczny nadzor telemetryczny nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem wszczepialnym

|
Wydanie wyrobu medycznego do telemetrycznego nadzoru nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem [
wszczepialnym (Srednia cena transmitera (Medtronic, Abbott, Boston Scientific, Biotronik)

Zrédfo: WT.5403.11.2021

Jednoczesénie Wydziat Taryfikacji w przedmiotowym raporcie zaproponowat przeprowadzenie dalszych analizy
dotyczacych schematu udostepniania transmitera (zakup w pakiecie z urzgdzeniem implantowanym czy
oddzielnie), gdyz z informacji uzyskanych od swiadczeniodawcéw wynika, ze mogag to by¢ rozwigzania istotnie
rézne pod wzgledem finansowym

[Raport WT.5403.11.2021]

7.4.4. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Zatozenia

o Na potrzeby ponizej analizy przyjeto dwuletni horyzont czasowy.

e Zalozenia kosztowe oparto na danych zawartych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, opinii
ekspertow klinicznych, danych kosztowych uzyskanych od producenta systemu Micra oraz opracowaniu
Wydziatu Taryfikacji pn. ,Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz
wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021.

e Zatozono jeden scenariusz odnoszacy si¢ do populacji kwalifikujgcej sie do udzielania swiadczenia.
Na podstawie opinii ekspertow i danych zawartych w KSOZ przyjeto, ze populacja kwalifikujgca sie do
Swiadczenia w pierwszym roku 250-300 pacjentéw.

e Majgc na uwadze przewidywany wzrost zachorowalnosci na choroby kardiologiczne, stanowigce
wskazanie do zabiegéw z zakresu elektroterapii, na podstawie opinii ekspertéw przyjeto 10% roczny
wzrost populacji kwalifikujgcej sie do udzielania swiadczenia w kolejnym roku

e W ramach ww. scenariusza przyjeto dwa warianty kosztowe (uwzgledniajgc koszt urzgdzenia podany
przez producenta i usrednione koszty uzyskane od podmiotéw leczniczych)

e Przyjeta szacowana populacja docelowa to populacja generalna. W celu uproszczenia obliczen
odstgpiono od podziatu na populacje pediatryczng i pacjentow dorostych.

Horyzont czasowy: 2 lata

e W pierwszym roku zatozono, ze wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego bedag obejmowaty koszty
zwigzane z wszczepieniem bezelektrodowych rozrusznikéw w populacji docelowej w danym roku oraz
koszty zwigzane z ich kontrolami (stacjonarne lub telemonitoring),
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e W drugim roku zatozono, ze wydatki ptatnika publicznego bedg obejmowaty koszty wszczepienia
bezelektrodowych rozrusznikow w populacji docelowej w danym roku (uwzgledniono prognozowany
wzrost 0 10% wzgledem pierwszego roku) oraz koszty zwigzane z kontrolami (stacjonarne lub
telemonitoring) populacji z wszczepionymi rozrusznikami w pierwszym i drugim roku.

Perspektywa: ptatnika publicznego

W tabeli ponizej przedstawiono zatozenia dotyczace liczebnosci populacji i kosztow, w podziale na scenariusze

Tabela 28. zatozenia dotyczace liczebnosci populacji i kosztow, w podziale na warianty.

Implantacja systemu bezelektrodowego Monitorowanie pacjentow
Populacja Koszt Swiadczenia Stacjonarnie Telemetryczny nadzér
(warianty) (koszt urzadzenia + w poradni AOS
hospitalizacja)
Pierwszy rok
Populacja pacjentoéw z de novo wszczepionymi rozrusznikami bezelektrodowymi i objeta monitorowaniem
Minimalny 250 Minimalnie [ ] Zaktadajac 4 268 PLN Koszt transmitera [PLN] | [N
[PLN] kontrole w roku
Maksymalny | 300 Maksymalnie | N z wycena 67 PLN Koszt 12-miesiecznego | I
[PLN] monitorowania [PLN]
Drugi rok

Populacja pacjentéw z de novo wszczepionymi rozrusznikami bezelektrodowymi i objeta monitorowaniem
oraz dodatkowo uwzgledniona populacja pacjentéw z wszczepionymi urzgdzeniami w | roku

Minimalny 275 Minimalnie I Zaktadajac 4 268 PLN Koszt transmitera [PLN] | [N
[PLN] kontrole w roku
Maksymalny | 330 Maksymalnie | | N z wyceng 67 PLN Koszt 12-miesiecznego | [
[PLN] monitorowania [PLN]
Minimalny 250 n.d. n.d Zaktadajac 1 67 PLN Koszt transmitera [PLN] n.d.
kontrole w roku
dla pacjentow
Maksymalny | 300 n.d. n.d. z wszczepionym Koszt 12-miesiecznego | [N
urzgdzeniem w monitorowania [PLN]
pierwszym roku
z wyceng 67 PLN
Il. WyniKi

W tabelach ponizej przedstawiono wyniki w podziale na warianty populacyjne, kosztowe w podziale na obserwacje pacjentow
po wszczepieniu urzadzenia (stacjonarne/telemonitoring).

Tabela 29. Koszty zwigzane z wszczepieniem bezelektrodowego stymulatora oraz objeciem pacjentéw kontrolami
stacjonarnymi w poradni.

Wariant kosztowy

Populacja Minimalny [PLN] Maksymalny [PLN]

pO\S/uall’alil)’l/jtny (n) Kategoria kosztow na podstawie danych przekazanych
przez swiadczeniodawcéw, koszt

Micra TPS i transmitera

od producenta wyrobu

Pierwszy rok (2022)

na podstawie danych
przekazanych przez
Swiadczeniodawcéw

zabieg wszczepienia [PLN] [ ] [ ]

250 kontrole w poradni [PLN] 67 000 67 000
N Ogoétem [PLN] I I

Drugi rok (2023)

275 zabieg wszczepienia [PLN] ] ]

250+275 kontrole w poradni [PLN] 90 450 90 450
Ogétem [PLN] I I

Pierwszy rok (2022)

TS 300 zabieg wszczepienia [PLN] I | I
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Wariant kosztowy
N Populacja Minimalny [PLN] Maksymalny [PLN]
arian . .
populacyjny (n) Kategoria kosztow na podstawie danych przekazanych :

przez $wiadczeniodawcow, koszt na podstawie danych

Micra TPS i transmitera przekazanych przez

od producenta wyrobu Swiadczeniodawcow

kontrole w poradni [PLN] 80 400 80 400
Ogotem [PLN] I I

Drugi rok (2023)

330 zabieg wszczepienia [PLN]

300+330 kontrole w poradni [PLN] 108 540 108 540
Ogétem [PLN]

W przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz objecia populacji docelowej kontrolami w ramach
poradni kontroli urzgdzen wszczepialnych serca lub pracowni kontroli stymulatoréw i kardiowerteréw [koszt
wszczepieh (koszt urzadzenia oraz hospitalizacji)] oraz kontroli (Srednio 4 kontrole rocznie dla pacjenta w
pierwszyk roku po wszczepieniu oraz 1 kontrola rocznie w drugim roku po wszczepieniu) — prognozowane wydatki
ptatnika zwigzane z finansowaniem $wiadczenia wynios3a:

- I ' oicrvszym roku,
- N . cirugim roku.

Tabela 30. Koszty zwigzane z wszczepieniem bezelektrodowego stymulatora oraz objeciem pacjentow
telemetrycznym nadzorem.

Wariant kosztowy

Wariant Populacja

populacyjny (n) Minimalny [PLN] Maksymalny [PLN]
Kategoria kosztow na podstawie danych
przekazanych przez na podstawie danych
sSwiadczeniodawcow, koszt Micra przekazanych przez
TPS i transmitera od producenta Swiadczeniodawcow

Pierwszy rok (2022)

300+330 Telemonitoring — koszt obserwacji [PLN]

minimalny zabieg wszczepienia [PLN] ] ]
Telemonitoring — koszt transmitera [PLN] I I
250 Telemonitoring — koszt obserwacji [PLN] [ ] ]
Ogétem [PLN] I I
Drugi rok (2023)
275 zabieg wszczepienia [PLN] I I
275 Telemonitoring — koszt transmitera [PLN] [ I
250+275 | Telemonitoring — koszt obserwaciji [PLN] [ ] I
Ogétem [PLN] I I
Pierwszy rok (2022)
maksymalny zabieg wszczepienia [PLN] [ ] [ ]
Telemonitoring — koszt transmitera [PLN] I I
300 Telemonitoring — koszt obserwaciji [PLN] [ ] I
Ogétem [PLN] [ [
Drugi rok (2023)
330 zabieg wszczepienia [PLN] [ ]
330 Telemonitoring — koszt transmitera [PLN] I
[
I

Ogoétem [PLN]
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W przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia przy zatozeniu wprowadzenia dodatkowo do wykazu
Swiadczen gwarantowanych: ,Telemetrycznego nadzoru nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami
wszczepialnymi” , ktorym umozliwitby zdalne monitorowanie urzgdzenia w populacji docelowej [koszt wszczepien
(koszt urzadzenia oraz hospitalizacji) oraz telemetrycznego nadzoru (koszt 12-miesiecznej obserwacji oraz
ewentualnego transmitera) oszacowane wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem swiadczenia wyniosa:

- I . oicrvszym roku
- N cirugim roku

Ograniczenia

W powyzszej analizie nie zostaly uwzglednione nastepujgce kwestie, ktére moga mieé znaczny wptyw na koszty
ponoszone przez system ochrony zdrowia:

e Zmiany w strukturze ludnosci spowodujg zwiekszenie zapotrzebowania na procedury realizowane
w pracowniach elektroterapii. Przewidywany jest rowniez wzrost zachorowalno$ci na choroby
kardiologiczne, stanowigce wskazanie do zabiegdéw z zakresu elektroterapii. Prognozowana populacja
moze wiec ulec zwiekszeniu na przestrzeni kolejnych lat, jednak niemozliwe jest doktadne okreslenie
w jakim zakresie, na potrzeby analizy przyjeto szacunkowe wartosci na podstawie opinii ekspertow.

e Wprowadzenie wnioskowanego swiadczenia, ktére wydaje sie bezpiecznym rozwigzaniem dla pacjentow
z grupy wysokiego ryzyka infekcji, takze u pacjentdw po wczesniejszej ekstrakcji implantu z powodu
infekcji oraz u pacjentéw z przewleklym niemozliwym do usuniecia w przewidywanym czasie zrodtem
infekcji, moze skutkowa¢ ograniczeniem wydatkdw w zakresie leczenia powiktan, ktore wystepujg przy
elektrodowych systemach do stymulacji serca, w tym odelektrodowe zapalenie wsierdzia, sepsa lub
przewlekfa bakteriemia. Brak koniecznosci leczenia powiktan wystepujgcych przy elektrodowych
systemach do stymulacji serca moze w konsekwencji znacznie wptyngé na koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego.

e W analizie nie uwzgledniono dostepnego na rynku nowego modelu Micra TPS AV do stymulacji
dwujamowej, ze wzgledu na fakt, iz przedmiotem analizy wnioskowanego $wiadczenia sg
przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej. Nalezy jednak wzigé pod
uwage, iz ewentualne zakwalifikowanie bezelektrodowych systeméw do stymulacji dwujamowej
w przysztosci, moze prowadzi¢ do zwiekszenia liczebnosci populacji pacjentdow z rozrusznikami
bezelektrodowymi (jedno- oraz dwujamowymi), a wiec na koszty ponoszone przez system
ochrony zdrowia.

e Jednoczesnie niemozliwe jest doktadne okreslenie kosztdéw ponoszonych przez ptatnika publicznego
zwigzanych z kontrolg pacjentow m.in. ze wzgledu na ze wzgledu na zmiany struktury ludnos$ci, mozliwe
zgony pacjentow wczesniej objetych swiadczeniem telemetryczny nadzér oraz rozwdj technologii, ktory
moze mie¢ m.in. wptyw na ceny transmiteréw.

7.5. Podsumowanie

Aktualnie swiadczenie ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemy do stymulacji jednojamowej”
nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Otrzymane wyniki oszacowan, przedstawione w analizie wptywu na budzet do niniejszego raportu, nalezy
interpretowaé z ostroznoscig majgc na uwadze ograniczenia wynikajgce z metodyki oszacowan wtasnych Agenciji.
Gléwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego jest brak mozliwosci oszacowania
doktadnej populacji docelowej, ktéra kwalifikowataby sie do wnioskowanego swiadczenia. Wynika to z faktu,
iz do zabiegu powinni by¢ kierowani pacjenci ze wskazaniem do statej stymulacji serca z jednoczesnymi
przeciwskazaniami lub wystepowaniem czynnikéw utrudniajgcych wszczepiania tradycyjnego systemu
do stymulacji serca. Ze wzgledu na duzg liczbe powyzszych czynnikdow oraz mozliwo$¢ ich wspdtistnienia,
doktadne oszacowanie populacji docelowej byto bardzo trudne.
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Whioski wynikajgce z analizy wptywu na budzet — oszacowanie wtasne Agenciji

W przypadku wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia oraz objecia populacji docelowej kontrolami w ramach
poradni kontroli urzgdzen wszczepialnych serca lub pracowni kontroli stymulatoréw i kardiowerterow, koszt
wszczepieh (koszt urzadzenia oraz hospitalizacji) oraz kontroli (zaktadajgc 4 kontrole dla pacjenta w pierwszym
roku po wszczepieniu oraz 1 kontrole w drugim roku) — prognozowane wydatki ptatnika zwigzane
z finansowaniem $wiadczenia wyniosa;:

I . pierwszym roku,
I cirugim roku.

W przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia przy zatozeniu wprowadzenia dodatkowo do wykazu
Swiadczenn gwarantowanych: ,Telemetrycznego nadzoru nad pacjentami z implantowanymi urzgadzeniami
wszczepialnymi” , ktorym umozliwitby zdalne monitorowanie urzgdzenia w populacji docelowej — prognozowane
wydatki ptatnika zwigzane z kosztami implantacji bezelektrodowego systemu do jednojamowej stymulacji serca
(koszt urzadzenia oraz hospitalizacji) oraz kosztami telemetrycznego nadzoru (koszt 12-miesiecznej obserwacji oraz
ewentualnego transmitera) szacowane sg na poziomie:

- I ' picrvszym roku,
- N  cirugim roku.

Jednoczes$nie, majgc na uwadze fakt, iz wnioskowane swiadczenie czesciowo zastgpitoby obecnie realizowane
Swiadczenia wg ICD-9: 37.80 Wprowadzenie statego rozrusznika serca — inne, 37.82 Wszczepienie rozrusznika
jednojamowego, 37.86 Wymiana rozrusznika jednojamowego, jak rowniez moze przyczynic sie do zmniejszenia
liczby infekcji, a w konsekwencji leczenia, powiktan zwigzanych z wszczepieniami tradycyjnych systemow
do stymulacji serca, trudno na ten moment oszacowaé prognozowany catkowity wzrost wydatkéw pfatnika
publicznego na refundacje wnioskowanego swiadczenia.

Ponadto, jak wynika z KSOZ w sytuacji wprowadzenia systemu bezelektrodowe do jednojamowej stymulaciji serca
jako swiadczenia gwarantowanego dla czesci pacjentdw system ten zastgpitby:

e tradycyjny system endokawitarny, ktéry aktualnie wigze sie z dodatkowymi kosztami po stronie NFZ
w przypadku koniecznosci m.in. repozycji elektrod lub wymiany uktadu stymulujgcego (wartosé
hospitalizacji w ramach JGP 3,8 tys. PLN), przezzylnego usuniecia elektrod w przypadku wskazan
nieinfekcyjnych (warto$¢ 6,5 tys. PLN) lub w przypadku powikfan o charakterze infekcyjnym (wartos¢ 9,7
tys. PLN), czy ewentualna hospitalizacja pacjenta z powodu zapalenia wsierdzia (wartos¢ 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 % zabiegow
w grupie docelowej).

Oszacowania te sg jednak niepewne, ze wzgledu na mozliwosé kodowania niektérych swiadczen w kilku grupach
JGP, co utrudnia wnioskowanie o potencjalnej optacalnosci wnioskowanego swiadczenia wzgledem technologii
alternatywnych.

Trudno tez doktadnie oszacowac prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kontrolg pacjentéw
z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi, m.in. ze wzgledu na mozliwos¢é wprowadzenia w najblizszym
czasie do wykazu swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych ,telemonitoringu urzgdzen
wszczepialnych”, co moze mieé istotny wptyw na dodatkowe koszty zwigzane ze schematem udostepniania
transmitera (zakup w pakiecie z urzgdzeniem implantowanym czy oddzielnie — rozwigzania istotnie rézne pod
wzgledem finansowym).
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8. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W celu odnalezienia informacji dotyczgcych rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych przyjetych w innych
krajach, w aspekcie finansowania bezelektrodowych systeméw do stymulacji jednojamowej, dnia 15.02.2021 r.
dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym
https://www.google.com), za pomocg odpowiednich stéw kluczowych (leadless pacemaker funding, leadless
pacemaker organization, leadless pacemaker list of benefits) oraz na ponizszych stronach internetowych:

e https://www.gov.uk/ ; www.nhs.uk (Wielka Brytania);

e https://www.santepubliquefrance.fr/ ; https://www.has-sante.fr/ (Francja);

e https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-volksgezondheid-welzijn-en-sport (Niderlandy);

e http://www.mbsonline.gov.au/ ; http://www.sahealth.sa.gov.au/ (Australia)

e https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf
(Szwajcaria);

e https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054 (Estonia);
e https://e-seimas.Irs.It/portal/documentSearch/It (Litwa);

e https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/popis-ugovorenih-zdravstvenih-partnera-usluga/ (Chorwacja);

e https://www.health.gov.sk/?zkszm (Stowacja)

e https://nyemetoder.no/ (Norwegia)

W ramach wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace wyrobu medycznego Micra TPS w 7 krajach:
Stowacja, Litwa, Francja, Norwegia, Austria, Wielka Brytania oraz Australia.

W ramach opisu uwzgledniono réwniez nieodnalezione w ramach powyzszego wyszukiwania informacje
dotyczace aktualnego statusu refundacyjnego w krajach europejskich, zawarte w Analizie Problemu Decyzyjnego
opracowanej przez HTA Consulting na zlecenie firmy Medtronic oraz dokumencie ,Micra_status refundacyjny”
otrzymanym od firmy Medtronic.

8.1. Rekomendacje ekonomiczne dotyczace stymulatoréow
bezelektrodowych

Austria

Zgodnie z rekomendacjg wydang przez Austriacki Instytut Oceny Technologii Medycznych im. Ludwiga
Boltzmanna, wigczenie systeméw bezelektrodowych (Micra TPS) do stymulacji prawej komory
jest rekomendowane z pewnymi ograniczeniami.

Jako uzasadnienie wskazano, ze:

e dowody naukowe nie sg wystarczajgce do stwierdzenia, czy wszczepienie stymulatora
bezelektrodowego Micra TPS jest réwnie lub bardziej skuteczne w pordwnaniu do tradycyjnych
stymulatoréw jednojamowych.

e na podstawie prospektywnych badan jednoramiennych, catkowita sSmiertelnos¢ oraz komplikacje
wynikajgce z przeprowadzonej procedury wszczepienia bgdz zwigzane z urzgdzeniem u pacjentéw po
udanym wszczepieniu urzgdzenia Micra byta na niskim poziomie.

e Wyniki dwéch badan, w ktérych dokonano poréwnania posredniego z tradycyjnymi rozrusznikami
wskazujg, ze zastosowanie rozrusznika Micra wydaje sie by¢ rozwigzaniem bardziej bezpiecznym.

e W zwiazku z tym wszczepienie Micra TPS moze stanowi¢ opcje terapeutyczng jedynie dla
pacjentéw z przeciwwskazaniami do wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw lub pacjentéw
z wysokim ryzykiem wystapienia komplikacji, stwierdzonym po szczegétowej ocenie ryzyka i pod
warunkiem prowadzenia szczegoétowej dokumentacji (rejestru). Zabieg powinien by¢ wykonywany
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jedynie przez odpowiednio przeszkolonych w zakresie wszczepienia rozrusznikdw bezelektrodowych
specjalistow.

e bezposrednie poréwnanie skutecznosci rozrusznikéw bezelektrodowych i tradycyjnych wymaga
przeprowadzenia badan RCT.

[Austria 2020]

Francja

Odnaleziony dokument z pazdziernika 2016 r. francuskiej organizacji Haute Autorité de Santé (HAS), ktéra jest
niezaleznym organem publicznym o charakterze naukowym, utworzonym na mocy francuskiej ustawy z dnia
13 sierpnia 2004 r. dotyczgcej ubezpieczenia zdrowotnego.

Dokument wydany przez Krajowg Komisje ds. Oceny Wyrobéw Medycznych i Technologii Medycznych dotyczy
umieszczenia na liscie produktéw i ustug, o ktérej mowa w art. L 165-1 kodeksu zabezpieczenia spotecznego
(fr. larticle L 165-1 du code de la sécurité sociale), przezcewnikowej implantacji bezelektrodowego stymulatora
do stymulacji jednojamowej Micra, na wniosek Medtronic France S.A.S.

Tabela 31. Urzadzenia zawarte we wniosku HAS.

Urzadzenie Refencja Zawartos¢
szczepialny stymulator Micra MC1VRO1 Wszczepialny stymulator serca i system implantacyjny Micra
Introduktor Micra MI2355A Dylator do umieszczenia prowadnika 0,89 mm i introduktora z warstwg
hydrofilowg

Podsumowanie przeprowadzonych analiz

Tabela 32. Podsumowanie przeprowadzonych analiz podczas procedowania wniosku HAS.

Wskazania Wskazania do implantacji bezelektrodowego stymulatora serca do stymulacji jednojamowej (typ VVIR)
tozsame ze wskazaniami do implantacji tradycyjnego rozrusznika:

o dysfunkcja wezta zatokowego, gdy nie jest niezbedna stymulacja przedsionkowa;

e blok przedsionkowo komorowy bez rytmu zatokowego;

e blok przedsionkowo-komorowy z rytmem zatokowym z oszacowanym niskim odsetkiem stymulacji
komorowej (niektére napadowe bloki p-k);

o blok przedsionkowo-komorowy z rytmem zatokowym, gdy resynchronizacja przedsionkowo-komorowa nie
jest niezbedna.

Jako przeciwskazania do implantacji producent podaje:

e implantowany filtr w zyle gtéwnej dolnej;

e mechaniczna zastawka tréjdzielna;

e implantowane urzadzenia kardiologiczne, ktére mogtaby zaktéca¢ prace urzadzenia;

¢ inne implantowane urzadzenia, ktére w ocenie lekarza mogg kolidowac¢ z implantacjg stymulatora z
systemem bezelektrodowym;

o budowa anatomiczna zyly udowej uniemozliwiajgca zastosowanie w niej koszulki naczyniowej o rozmiarze
7,8 mm (23F) lub implantacjg urzadzenia w prawych jamach serca.

Oczekiwana wartos¢é Oczekiwana warto$¢ terapii jest wystarczajgca, ze wzgledu na:

terapii o skutecznosé terapeutyczng stymulatora Micra we wskazaniach w poréwnaniu z implantacjg tradycyjnego
jednojamowego stymulatora serca;

® interes publiczny z zakresu ochrony zdrowia, ze wzgledu na problem zdrowotny i jego powage (m.in.
pogorszenie jakosci zycia lub zagrozenie zycia)

Wybrane komparatory | Stymulatory jednojamowe z systemem endokawitarnym: u pacjentow kwalif kujgcych sie¢ do stymulaciji
komorowej jednojamowej, z wytgczeniem pacjentéw z wysokim ryzykiem powiktan zwigzanych z obecnoscig
elektrody lub kieszonki do implantacji rozrusznika oraz u pacjentow, u ktorych zyta gtéwna powinna zostaé
zachowana (np. potrzeby innych procedur terapeutycznych);

Stymulatory jednojamowe z systemem epikardialnym (nasierdziowym): u pacjentéw z przeciwskazaniami do
zastosowania systemu enokawitarnym (m.in. bez dostepu zylnego lub z zapaleniem wsierdzia lub sepsg w

wywiadzie)
Oczekiwane Brak oczekiwanego ulepszenia ustugi (ASA) (poziom V): u dorostych pacjentéw ze wskazaniem do stymulatora
ulepszenie ustugi jednokomorowego typu VVIR nie wystepuje ASA (poziom V) w poréwnaniu z wszczepieniem stymulatora
(fr. Amélioration du jednokomorowego z sondg endokawitarng

Service Attendu)
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Umiarkowane oczekiwane ulepszenie ustugi (ASA) (poziom IIl): w subpopulacji pacjentéw dorostych ze
wskazaniem do jednokomorowego rozruszn ka serca typu VVIR, u ktérych wystepuje duze ryzyko pow ktan
zwigzanych z elektrodami oraz u ktérych konieczne jest zachowanie naczyn krwionosnych (pacjenci ze
ztamaniem elektrody w wywiadzie, chorzy poddawani chemioterapii z portami naczyniowymi i pacjenci
poddawani hemodializie), wskazano umiarkowany ASA (poziom Ill) w poréwnaniu z wszczepieniem
jednokomorowego rozrusznika z sonda endokawitarng.

Znaczgce oczekiwane ulepszenie ustugi (ASA) (poziom Il): w subpopulacji dorostych pacjentow ze
wskazaniem do rozrusznika serca typu VVIR i bez dostepu zylnego lub z wywiadem zapalenia wsierdzia lub
sepsy, wskazano znaczacy ASA (poziom |lI) w poréwnaniu z wszczepieniem rozrusznika serca
jednokomorowego z nasierdziowy otow.

Okres rejestracji 3 lata

Warunki odnowienia Komisja uzaleznia przedtuzenie rejestracji od przeprowadzenia prospektywnego, uzupetniajgcego (follow-up)

badania implantacji urzgdzen Micra przeprowadzonego w upowaznionych placéwkach stuzby zdrowia.
Celem badania jest ocena w standardowych warunkach uzytkowania:

echarakterystyki pacjentéw i wskazania do implantacji urzadzenia Micra,

eparametréw elektrycznych (prog stymulacji i impedancja) oraz zywotno$¢ urzadzenia,

eodsetka powiktan zwigzanych z interwencjg lub urzgdzeniem,

ewskaznika rewizji wyrobu (w tym w szczegdlnosci rewizje, wymiany i usuniecia).

Decyzja

W rama
Zdrowia

Biorgc pod uwage powage schorzenia i brak niechirurgicznej alternatywy dla niektérych pacjentéw
stymulator Micra (numer referencyjny MC1VRO1) jest zalecany z punktu widzenia zdrowia
publicznego pod warunkiem przeprowadzenia prospektywnego, uzupetniajacego (follow-up)
badania_implantacji urzadzen Micra przeprowadzonego w upowaznionych placéwkach stuzby zdrowia
(rejestracja na okres 3 lat).

Krajowa Komisja ds. Oceny Wyrobéw Medycznych i Technologii Medycznych wskazuje, ze Oczekiwane
ulepszenie ustugi (ASA) jest wystarczajgce do rejestracji stymulatora wszczepialnego Micra (numer
referencyjny MC1VRO1) na liscie Produktéw i Ustug, o ktérej mowa w artykule L. 165-1 kodeksu
zabezpieczenia spotecznego zgodne z zaproponowanymi wskazaniami.

Norwegia

ch wyszukiwania odnaleziono raport STA (ang. Single Technology Assessment) Norweskiego Instytutu
z 2018 roku dotyczgcy zastosowania bezelektrodowego stymulatora Micra TPS u pacjentow

ze wskazaniami do stymulacji jednojamowej komorowe;.

Zgodnie z informacjami zawartymi w raporcie do czasu jego publikacji dostepne dowody naukowe nie
byly wystarczajace, by udowodni¢, ze stosowanie urzadzenia Micra TPS powigzane jest z mniejszym
stopniem powiktan w poréwnaniu do standardowych rozrusznikéw serca.

Zwrécono jednak uwage na fakt, iz ze wzgledu na konstrukcje urzadzenia (brak elektrod) jego stosowanie
nie wigze sie z powikfaniami dotyczgcymi elektrod i kieszonki, ktére, zgodnie z badaniami, dotyczyty
od 2,5-5,5% pacjentow.

Wartoé¢ ICER dla wykorzystania urzgdzenia u wszystkich pacjentéw ze wskazaniem do jednojamowej
stymulacji komorowej znacznie przekroczyta prég efektywnosci kosztowej zastosowania interwenc;ji
w Norwegii.

[NIPH 2018]

W odniesieniu do ww. raportu Forum Decyzyjne ds. Nowych Metod (Beslutningsforum for nye metoder)
27 sierpnia 2018 r. wydato opinie, zgodnie z ktérg opowiada sie negatywnie za stosowaniem urzgdzenia Micra

TPS. Decyzja zawiera ponadto informacje o mozliwosci ponownego rozwazenia wykorzystania Micra TPS
w przypadku, gdy pojawig sie dodatkowe informacje zwigzane z bezpieczeristwem i przezyciem pacjentéw, dane
dotyczace optacalnosci stosowania technologii itp., ktére znaczgco zmienig wynik analiz.

[Beslutningsforum 2018]
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Wielka Brytania

Wytyczne NICE z 2018 roku dotyczgcymi wszczepienia rozrusznikdw bezelektrodowych u pacjentow
z bradyarytmig wskazuja, ze:

e U pacjentow, u ktérych nie ma przeciwwskazan do wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw serca,
stymulatory bezelektrodowe powinny by¢ stosowane jedynie w kontekscie badan klinicznych.

e U pacjentéw, u ktérych wszczepienie tradycyjnych stymulatorow serca jest przeciwwskazane
(po doktadnej analizie ryzyka dokonanej przez wielodyscyplinarny zesp6t ekspertéw), bezelektrodowe
stymulatory powinny by¢ stosowane zgodnie ze specjalnymi ustaleniami zarzgdzania klinicznego,
po uzyskaniu zgody wigczajgc audyt lub w ramach badan.

Szczegotowy opis dokumentu przedstawiono w rozdziale Rekomendacije i wytyczne kliniczne.
[NICE 2018]

Australia

Odnaleziono dokument z listopada 2018 r. australijskiej organizacji South Australian Policy Advisory Committee
on Technology (SAPACT) dotyczacy decyzji w zakresie oceny technologii medycznej (Health Technology
Assessment (HTA) Decision Summary) przezcewnikowego systemu do stymulacji jednokomorowej Micra.
W swojej decyzji SAPACT wskazuje warunkowa rekomendacje dla systemu Micra pod warunkiem
zastosowania ograniczen dotyczacych finansowania, organizacji oraz niezbednej dalszej ewaluacji wynikéw
klinicznych systemu Micra TPS.

Kluczowe zalecenia wprowadzenia implantacji Micra w systemie organizacji zdrowia potudniowej Australii
(SA Health):

e Nie nalezy stosowacé u pacjentéw, u ktérych mozna zastosowac rozrusznik tradycyjny, ani u pacjentow
wymagajacych stymulacji sekwencyjnej przedsionkowo-komorowe.

e Poczatkowa ekspertyza dotyczaca implantacji powinna by¢ przeprowadzona przez dwie lokalne sieci
szpitalne (LHN, local hospital network)

o  Wybor pacjenta wymaga multidyscyplinarnego podejscia, zawierajgcego ocene zaréwno kardiologa, jak
i kardiochirurga. Kardiochirurg majgcy doswiadczenie w implantacjach i usunieciach systemow
elektrodowych (systemy przezzylne i nasierdziowe) powinien potwierdzi¢, iz pacjent ma przeciwskazania
do stymulacji elektrodowej. Opinia chirurga powinna by¢ formalnie udokumentowana i wydana przed
zaoferowaniem pacjentowi systemu Micra.

o Kilinicysta wszczepiajgcy urzadzenie Micra musi by¢ upowazniony do jej wykonywania przez LHN.
o Karta Informacyjna dla pacjenta dotyczaca ryzyka i korzysci zwigzanych z implantacjg Micra musi zosta¢

sporzgdzona przez zespot implantacyjny i przedtozona SAPACT do zatwierdzenia przed rozpoczeciem
programu.

¢ Kiinicysta zajmujgcy sie implantacjg ma obowigzek dostarczyé SAPACT raporty z obserwacji pierwszych

5 pacjentdbw w ciggu 3 miesiecy po zabiegu, a nastepnie raport roczny przez okres 5 lat.

Parametry raportowania obejmuja:

—  wybor pacjenta i szczegoty implantacji urzadzenia dla nowych pacjentéw,

— wyniki Kkliniczne: [Pierwszorzedowe] Bezpieczehstwo i skuteczno$¢ kliniczna w przypadku
implantacji Micra; [Drugorzedowe] Odsetek wystepowania powaznych powiktan,

—  zdarzenia niepozadane: $Smier¢; powiktania zwigzane z implantami (np. infekcje, przemieszczenie,
powiktania w miejscu wprowadzenia cewnika, tamponady / perforacje serca); przyjecia do szpitala
z zapascig / omdleniem / zatrzymaniem krgzenia,

— wyniki pacjentéw rejestrowane corocznie za pomocg kwestionariusza Euro Quality-of-Life 5 (EQ-
5D).

[SAPACT 2018]
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8.2. Status refundacyjny

8.2.1. Stowacja

Odnaleziona w ramach wyszukiwania lista skategoryzowanych specjalnych wyrobéw medycznych (obowigzujgca
0d 01.01.2021 do 31.03.2021 r.) zawiera podgrupe XB2.3.1.1. Jednokomorowy, bezelektrodowy kardiostymulator
do implantacji przezcewnikowej, kompatybilny z MRI. Zgodnie z lista wyréb medyczny Micra wraz
z hydrofilowym zestawem wprowadzajacym jest w calosci refundowany na podstawie publicznego
ubezpieczenia zdrowotnego. Maksymalna kwota zwrotu kosztow przez zaktad ubezpieczen zdrowotnych
za odpowiednig podgrupe wyrobéw medycznych w przypadku podgrupy XB2.3.1.1. wynosi 9 298,85 EUR* za
jedno urzadzenie (sztuke).

*41 731,77 PLN na dzien 19.02.2021 r., przyjmujgc kurs 1 EUR = 4,49 PLN
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Tabela 33. Lista skategoryzowanych specjalnych wyrobéw medycznych.

Kod MZ Ograniczenie

G Kod SUKL? ieni i
upa SRt ° Nazwa Uzupelnienie | ;55 | vyct | DPHs | Akc® | uzP” |pop®| DoPwe | suwo | Zlecenia
nazwy lekarskiego
Irecepty
XB2.3.1.1 Jednokomorowy, bezelektrodowy kardiostymulator do implantacji przezcewnikowej, kompatybilny z MRI 9 298,850000

Przezcewnikowy system do Model ]
stymulacji jednojamowej Micra oraz KAR(NUSCH,

XB2.3.1.1 | X05055 P94571,P922 hydrofilowy zestaw wprowadzajgcy MC1VROL, . | sztuka | 7685,0 |10,0% 9 298,85|9 298,85 0,00 | 0,0000% |1 SUSCCH,
02 . ) ) oprogramowani euro euro . 12
(sl. a puzdro zavadzacie s hydrofilnou e SW022 VUSCH)

vrstvou Micra)

! kod wyrobu medycznego nadany przez Ministerstwo Zdrowia Republiki Stowackiej
2kod urzgdzenia medycznego nadany przez Panstwowy Instytut Kontroli Lekéw
3jednostka miary, np. sztuka, paczka, zestaw, para
4 MicroVention Europe
5 stawka podatku VAT (%)
5 maksymalna cena wyrobu medycznego dostarczonego do $wiadczeniodawcy (cena sprzedazy z podatkiem VAT)
"maksymalna kwota zwrotu kosztdw za wyrob medyczny przez zaktad ubezpieczen zdrowotnych
8 maksymalna wysoko$¢ dodatku ubezpieczonego za wyrob medyczny
9 udziat w maksymalnej wysokosci dodatku ubezpieczonego za wyréb medyczny, wyrazony w procentach
10 sposob ptatnosci za wyréb medyczny
1] - wyrob medyczny w catosci refundowany na podstawie publicznego ubezpieczenia zdrowotnego
12 KAR - lekarz udzielajgcy opieki zdrowotnej w zakresie kardiologii lub kardiologii dzieciecej
NUSCH — Narodowy Instytut Kardiologii w Bratystawie
SUSCCH - Centralny Stowacki Instytut Choréb Sercowo-Naczyniowych
VUSCH - Wschodniostowacki Instytut Choréb Sercowych i Naczyniowych.

[MZ Stowacja]
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8.2.2. Litwa

Zgodnie z dokumentem przedstawionym w 2016 roku przez Panstwowg Agencje ds. Akredytacji DziatalnoSci
Ochrony ZzZdrowia (VASPVT) na Litwie rozruszniki bezelektrodowe serca sg objete rekompensatg (ang.
compensated).

Procedury wszczepienia rozrusznika znajdujg sie na licie swiadczen zdrowotnych i sg rozliczane w ramach
kodu DRG:

e F12A (Wszczepienie lub wymiana rozrusznika (catego uktadu) - w przypadku powiktah zagrazajgcych
zyciu i / lub choréb wspétistniejgcych),

e F12B (Wszczepienie lub wymiana rozrusznika serca (catego systemu) - w przypadku braku
zagrazajgcych zyciu powiktan i / lub choréb wspdétistniejgcych).

Swiadczenia zostaty wtedy wycenione na 2 817,74 EUR* i 1 439,21 EUR**,
*12 645,57 PLN oraz 6 458,95 PLN na dzien 19.02.2021 r., przyjmujgc kurs 1 EUR = 4,49 PLN
[VASPVT 2016]

Aktualnie (zgodnie z dniem 18.02.2021 r.) opisane powyzej procedury, znajdujg sie na liscie dostepnych
swiadczen zdrowotnych udostepnianych przez Krajowy Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego (Valstybiné ligoniy
kasa) na Litwie. Wycena poszczegdlnych swiadczen zostata zaktualizowana.

Tabela 34. Lista swiadczen zdrowotnych przedstawionych przez Krajowy Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego
(Valstybiné ligoniy kasa).

Kod DRG Nazwa swiadczenia Wiek Cena (LTL)
F12A Wszczepienie lub wymiana rozrusznika (catego uktadu) - w Dorosli (w tym dzieci) 4162,45 LTL
przypadku powiktan zagrazajgcych zyciu i / lub choréb (w przeliczeniu na
wspotistniejgcych. dzien 18.02.2021
5237,56 PLN)
F12B Wszczepienie lub wymiana rozruszn ka serca (catego systemu) - w Dorosli (w tym dzieci) 7 223,46 LTL
przypadku braku zagrazajgcych zyciu powiktan i / lub choréb (w przeliczeniu na
wspotistniejacych. dzien 18.02.2021
9089,59 PLN)

[KFUZ Litwa 2020]
8.2.3. Inne kraje europejskie

Ponizsza tabela przedstawia aktualny status refundacyjny systemu Micra w krajach europejskich (Czechy,
Niemcy, UK, Wiochy, Hiszpania, Francja, Austria, Holandia, Belgia, Szwajcaria, Norwegia, Dania, Szwecja).

Tabela 35. Aktualny status refundacyjny w krajach europejskich

. Poziom . .
Kraj refundacji Zasady finansowania
Czechy b.d. JGP GOOES dla procedury z jednym lub dwoma rozruszn kami serca.
Niemcy b.d Finansowanie w ramach istniejgcej grupy JGP na podstawie porozumienia cenowo-wolumenowego

ograniczone do pacjentéw wysokiego ryzyka.

Finansowanie w ramach listy High-Cost Tariff-Excluded Devices ($wiadczenia wysokokosztowe),
UK b.d. ograniczone do pacjentdéw, u ktoérych nie mozna zastosowac tradycyjnego urzadzenia, zgodnie z
wytycznymi procedur interwencyjnych agencji NICE.

Finansowane w ramach budzetu globalnego (ang. Global Budget System) ograniczone w jednym z
Wiochy b.d. o . . N L .
regionéw do wybranych osrodkow kardiochirurgicznych oraz do pacjentéw wysokiego ryzyka.

Hiszpania b.d. Finansowany w ramach budzetu globalnego.
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Kraj ezl - Zasady finansowania
refundaciji
it ] Finansowanie na podstawie porozumienia cenowo-wolumenowego (I za 1344 pacientow)
J I | ooraniczone do pacjentdw z przeciwwskazaniami do tradycyjnych urzadzen.
ustria _ Finansowany w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy jednojamowe VVI).
Holandia Finansowany w ramach istniejgcej grupy JGP (rozruszn ki serca) w wysokos$ci zaleznej od negocjacji
T pomiedzy szpitalem a ptatnikiem.
Belgia [ ] Doptata w wysokosci [l za 150 pacjentow wysokiego ryzyka, nastepnie Bl Cena ustalana
9 I | = podstawie negocjacii ze szpitalem.
Szwajcaria _ Finansowany w cato$ci w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy VVI).
orwegia _ Finansowany w cato$ci w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy VVI).
Dania _ Finansowany w catosci w ramach istniejgcej grupy JGP (procedury zwigzane z arytmiami i omdleniami).
Szwecja I Finansowany w ramach istniejacej grupy JGP oraz budzetu globalnego.

wg kursu 1€ = 4,59 PLN na dzien 09.03.2021 r.; bd — brak danych.
[APD HTA Consulting — Materiaty uzyskane od producenta]

8.3. Podsumowanie

W ramach wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace wyrobu medycznego Micra TPS w 7 krajach:
Stowacja, Litwa, Francja, Norwegia, Austria, Wielka Brytania oraz Australia. Opis rozwigzan organizacyjnych
przyjetych w innych krajach poszerzono o informacje dotyczgce aktualnego statusu refundacyjnego w krajach
europejskich uzyskane od firmy Medtronic.

Przedstawione ponizej tabele stanowig podsumowanie odnalezionych informacji, uwzgledniajgc typ
odnalezionych dokumentéw (rekomendacje agencji HTA/ informacje dotyczace aktualnego statusu
refundacyjnego).

Typ ; . . .
dokumentu Kraj Informacje uzyskane podczas wyszukiwania
Raporty HTA i Austria Rekomendowane z pewnymi ograniczeniami.
rekomendacje (2020) Micra TPS moze stanowi¢ opcje terapeutyczng jedynie dla pacjentow z przeciwwskazaniami do

wszczepienia tradycyjnych stymulatoréw lub pacjentdw z wysokim ryzykiem wystgpienia komplikacii,
stwierdzonym po szczegotowej ocenie ryzyka i pod warunkiem prowadzenia szczegdtowej
dokumentaciji (rejestru).

Norwegia Negatywna rekomendacja dotyczaca stosowania urzgdzenia Micra TPS.

(2018) W raporcie wskazano, ze ze wzgledu na konstrukcje urzagdzenia (brak elektrod) jego stosowanie nie
wigze sie z powiktaniami dotyczacymi elektrod i kieszonki, ktére, zgodnie z badaniami, dotyczyty od
2,5-5,5% pacjentow. Obliczona warto$¢ ICER dla wykorzystania urzgdzenia u wszystkich pacjentow
ze wskazaniem do jednojamowej stymulacji komorowej znacznie przekroczyta prog efektywnosci
kosztowej zastosowania interwencji w Norwegii.

Australia Warunkowa rekomendacja wprowadzenia implantacji Micra w systemie organizacji zdrowia
(2018) potudniowej Australii

South Australian Policy Advisory Committee on Technology wydat warunkowg rekomendacje dla

systemu Micra pod warunkiem zastosowania ograniczen dotyczgcych finansowania, organizacji oraz

niezbednej dalszej ewaluacji wynikéw klinicznych systemu Micra TPS.

Francja Rekomendacja warunkowa dotyczgca rejestracji stymulatora wszczepialnego Micra na liscie
(2016) Produktéw i Ustug kodeksu zabezpieczenia spotecznego.
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Typ

dokumentu Kraj Informacje uzyskane podczas wyszukiwania
Biorgc pod uwage powage schorzenia i brak niechirurgicznej alternatywy dla niektérych pacjentéw
stymulator Micra (numer referencyjny MC1VRO1) jest zalecany z punktu widzenia zdrowia
publicznego. Krajowa Komisja ds.Oceny Wyroboéw Medycznych i Technologii Medycznych wskazuje,
ze Oczekiwane ulepszenie ustugi (ASA) jest wystarczajgce do rejestracji stymulatora wszczepialnego
Micra (numer referencyjny MC1VRO01) na liscie Produktéw i Ustug, o ktérej mowa w artykule L. 165-1
kodeksu zabezpieczenia spotecznego zgodne z zaproponowanymi wskazaniami na okres 3 lat
(pazdziernik 2016 r.).
Aktualny Stowacja Bezelektrodowe rozruszniki sg w_catosci refundowane na podstawie publicznego ubezpieczenia
status zdrowotnego i znajdujg sie na liscie skategoryzowanych specjalnych wyrobéw medycznych z
refundacyjny okreslong wyceng 9 298,85 EUR (41 731,77 PLN) za jedno urzadzenie
Litwa Procedury wszczepienia rozrusznika znajdujg sie na liscie Swiadczen zdrowotnych z okreslong
wyceng 4 162,45 LTL (5 237,56 PLN) — F12A (Wszczepienie lub wymiana rozrusznika (catego uktadu)
- w przypadku powiktan zagrazajgcych zyciu i / lub choréb wspétistniejgcych) lub 7 223,46 LTL (9
089,59 PLN) — F12B (Wszczepienie lub wymiana rozrusznika serca (catego systemu) - w przypadku
braku zagrazajgcych zyciu powiktan i / lub chordb wspétistniejacych)
Czechy Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji
JGP GOOES dla procedury z jednym lub dwoma rozrusznikami serca.
Niemcy Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji
Finansowanie w ramach istniejgcej grupy JGP na podstawie porozumienia cenowo-wolumenowego
ograniczone do pacjentéw wysokiego ryzyka.
Wielka Brak danych dotyczacych poziomu refundaciji
Brytania Finansowanie w ramach listy High-Cost Tariff-Excluded Devices (Swiadczenia wysokokosztowe),
ograniczone do pacjentdw, u ktérych nie mozna zastosowac¢ tradycyjnego urzadzenia, zgodnie z
wytycznymi procedur interwencyjnych agencji NICE.
Wiochy Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji
Finansowane w ramach budzetu globalnego (ang. Global Budget System) ograniczone w jednym z
regionow do wybranych osrodkéw kardiochirurgicznych oraz do pacjentéw wysokiego ryzyka.
Hiszpania Brak danych dotyczgcych poziomu refundacji
Finansowany w ramach budzetu globalnego.
Francja Poziom refundacii: || GGcTcTNE
Finansowanie na podstawie porozumienia cenowo-wolumenowego (Il za 1344 pacjentow)
ograniczone do pacjentdéw z przeciwwskazaniami do tradycyjnych urzadzen.
Austria Poziom refundacii: [ EGGcEEGEE
Finansowany w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy jednojamowe VVI).
Poziom refundacji: [N
Holandia Finansowany w ramach istniejgcej grupy JGP (rozruszniki serca) w wysokoséci zaleznej od negocjaciji
pomiedzy szpitalem a ptatnikiem.
Poziom refundacii: || GGcTcTcTcTNNE
Belgia Doptata w wysokosci |l 50 pacjentow wysokiego ryzyka, nastepnie 4166,56 €. Cena ustalana
na podstawie negocjacji ze szpitalem.
Sowaicaria | POZiom refundacyi I
J Finansowany w catosci w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy VVI).
. Poziom refundacii: | EGTGTcNGN
Norwegia . . e .
Finansowany w cato$ci w ramach istniejgcej grupy JGP (tradycyjne systemy VVI).
Poziom refundacii: I ENGTcTcNcNTcGcNEEEE
Dania Finansowany w catosci w ramach istniejgcej grupy JGP (procedury zwigzane z arytmiami i
omdleniami).
. Poziom refundacii: | EGTGTcNGN
Szwecja

Finansowany w ramach istniejgcej grupy JGP oraz budzetu globalnego.
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9. Pismiennictwo

Dowody naukowe — Austria 2020

Austria Semlitsch, Th., Zipp, C., Loder, C. Leadless Pacemakers for Right Ventricle Pacing. Decision Support Document No. 97/2.
2020 Update 2020; 2020. Vienna: Ludwig Boltzmann Institute for Health Technology Assessment.

https://eprints.aihta.at/1252/1/DSD 97 Update2020.pdf [dostep: 23.02.2021]

Publikacje i zrédta opisane w ramach opracowania zawarte w analizie skutecznosci i bezpieczenstwa:
-Micra TPS: EI Chami 2019; Clinical Trials NCT02004873; Tjong 2018

-Micra TPS CAS: ClinicalTrials NCT02488681

-Micra TPS PAR: El Chami 2018, El Chami 2019b

-Micra TPS + Micra TPS CAS + Micra TPS PAR: EI Chami 2019a

-Cabanas-Grandio 2020, San Antonio 2019, Bongiorni 2019, Denman 2019, El Amrani 2019, Garweg 2018

Dowody naukowe — pozostate publikacje

Barletta Barletta, V., et al. (2020). "Leadless pacing in the elderly: never too old for something new." Monaldi Arch Chest Dis 90(4).
2020

Hai 2019 Hai, J. J., et al. (2019). "Safety and feasibility of a midseptal implantation technique of a leadless pacemaker." Heart Rhythm
16(6): 896-902.

Martinez- Martinez-Sande, J. L., et al. (2018). "Acute and long-term outcomes of simultaneous atrioventricular node ablation and
Sande leadless pacemaker implantation." Pacing Clin Electrophysiol 41(11): 1484-1490.

2018

Duray Duray, G. Z., et al. (2017). "Long-term performance of a transcatheter pacing system: 12-Month results from the Micra
2017 Transcatheter Pacing Study." Heart Rhythm 14(5): 702-709.

Grubman Grubman, E. et al. (2017). To retrieve, or not to retrieve: System revisions with the Micra transcatheter pacemaker. Heart
2017 Rhythm 14, 1801-1806.

Piccini Piccini, J. P., et al. (2017). "Long-term outcomes in leadless Micra transcatheter pacemakers with elevated thresholds at
2017 implantation: Results from the Micra Transcatheter Pacing System Global Clinical Trial." Heart Rhythm 14(5): 685-691.

Reynolds Reynolds, D., et al. (2016). "A Leadless Intracardiac Transcatheter Pacing System." N Engl J Med 374(6): 533-541.
2016

Wytyczne kliniczne

EHRA European Heart Rhythm Association, International consensus document on how to prevent, diagnose, and treat cardiac
2020 implantable electronic device infections—endorsed by the Heart Rhythm Society (HRS), the Asia Pacific Heart Rhythm
Society (APHRS), the Latin American Heart Rhythm Society (LAHRS), International Society for Cardiovascular Infectious
Diseases (ISCVID) and the European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) in collaboration
with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS), Europace. 2020 April, 22(4): 515-549,
doi: 10.1093/europace/euz246

https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7132545/ [dostep: 15.02.2021]

ASC 2019 | State of the art: leadless ventricular pacing: A national expert consensus of the Austrian Society of Cardiology
https://www.researchgate.net/publication/338091588 State of the art leadless ventricular pacing A national expert co
nsensus of the Austrian Society of Cardiology [dostep: 15.02.2021]

ACC/AHA/ | Kusumoto FM et al. 2018 ACC/AHA/HRS Guideline on the Evaluation and Management of Patients With Bradycardia and
HRS 2018 | Cardiac Conduction Delay, Heart Rhythm (2018),

doi: https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2018.10.037.

NICE Leadless cardiac pacemaker implantation for bradyarrhythmias.
2018 https://www.nice.org.uk/quidance/IPG626 [dostep: 15.02.2021]
FSC 2017 | Defaye, P et.al . Recommendations for the implantation of leadless pacemakers from the French Working Group on Cardiac

Pacing and Electrophysiology of the French Society of Cardiology. Archives of Cardiovascular Diseases 111, 53-58..
doi:10.1016/j.acvd.2017.10.002

https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/29221628/ [dostep: 03.03.2021]

ESC 2013 | Wytyczne ESC dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujgcej w 2013 roku, Kardiologia Polska 2013; 71, supl. V:
133-192

https://ptkardio.pl/wytyczne/27-wytyczne esc dotyczace stymulacji serca i terapii resynchronizujacej [dostep:
15.02.2021]

Pozostate zrodia

APD HTA | Analiza Problemu Decyzyjnego, system micra stosowany u pacjentéw wymagajgcych jednojamowej stymulacji serca z
Consulting | wspotwystepujgcymi dodatkowymi czynn kami utrudniajgcymi lub uniemozliwiajgcymi przeprowadzenia tradycyjnego
- zabiegu lub zwiekszajacymi ryzyko jego powiktan. HTA Consulting Spoétka z o.0., Krakéw, marzec 2020

Materialy | Materiat przestany przez firme Medtronic.

géyskane Dokument MICRA_status refundacyjny 03_03_20 Medtronic.docx
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producent

a

Beslutning | Protokoll — forelgpig Var ref.: 2018/223

;f(?lrgm https://nyemetoder.no/metoder/pacemakere-uten-elektrodeledning [dostep 17.02.2021]

Boston Boston Scientific, S-ICD System Evolution

Scientific https://www.bostonscientific.com/content/dam/bostonscientific/Rhythm%20Management/portfolio-group/EMBLEM_S-

2016 ICD/PDF/403703_JUN2016_S-ICD%20Evolution%20brochure%20FINAL.pdf [dostep:17.02.2021]

Grabowski | Grabowski M. et al. Implantation of the Micra transcatheter pacing system: Single Polish center experience with the real

2020 costs of hospitalization analysis, Cardiol J, 2020;27(1):47-53

Groner Groner A., Grippe K., The leadless pacemaker: An innovative design to enhance pacemaking capabilities, 2019, doi:

2019 10.1097/01.JAA.0000554750.85170.d4, https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31136402/ [dostep: 15.02.2021]

Jedrzejczy | Jedrzejczyk-Patej Ewa, Doswiadczenia  wczesne  zastosowania  bezelektrodowego  stymulatora  Micra,

k-Patej http://poligon.wdobrymrytmie.pl/wp-content/uploads/2018/11/Micra_Trial.pdf [dostep:15.02.2021]

Kielar Kielar M., MICRA TPS:Najmniejszy, ktory porusza serca, MedExpress, 2019-06-17,

2019 https://www.medexpress.pl/najmniejszy-ktory-porusza-serca/74031 [dostep: 16.02.2021]

KFUzZ Krajowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych na Litwie 2020

Litwa 2020 | http://www.vIk.It/veikla/veiklos-sritys/sveikatos-prieziuros-paslaugu-bazines-
kainos/Stacionarini%C5%B3%20aktyviojo%20gydymo%20atvej%C5%B3%20kain%C5%B3%20pagal%20gimining%C5%B
3%20diagnozi%C5%B3%20grupes%20s%C4%85ra%C5%Alas/Puslapiai/Kraujo-apytakos-sistemos-ligos-ir-
sutr kimai.aspx [dostep: 18.02.2021]

KS0z Karta Problemu Zdrowotnego dotyczaca zakwalifikowania nowego $wiadczenia — wszczepienie przezcewn kowe
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

Krawczyk | Andrzej Krawczyk, Anna Plawiak-Mowna; Implanty kardiologiczne w polu elektromagnetycznym $rodowiska pracy, Poradnik

2008 dla lekarzy elektrofizjologdéw i pacjentéw. Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy, Warszawa
2008, str. 12-18
https://www.piit.org.pl/ _data/assets/pdf file/0013/9112/wplyw-PEM-implanty-kardiologiczne.pdf [dostep: 19.02.2021]

Marklowsk | Marklowska-Tomar Maja, Pionierski zabieg wszczepienia nowego rozruszn ka serca w Poznaniu, Co w zdrowiu, 06.2020,

a-Tomar https://cowzdrowiu.pl/aktualnosci/post/pionierski-zabieg-wszczepienia-nowego-rozruszn ka-serca-w-poznaniu

2020 [dostep: 17.02.2020]

Medtronic | Medtronic, Micra MC1VRO01 Clinician Manual, wersja: M991011A019 A 2020-03-26

2020

Mz Zoznam kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov 1.1.2021 — 31.3.2021

Stowacja | https://www.health.gov.sk/Clanok?zkszm-202101 [dostep 17.02.2021]

NIPH Norwegian Institute of Public Health, A single technology assessment: The MicraTM Transcatheter Pacing System, a

2018 leadless pacemaker, in patients indicated for single-chamber ventricular pacemaker implantations
https://www.fhi.no/globalassets/dokumenterfiler/rapporter/2018/the-micratm-transcatheter-pacing-system-rapport-2018-m-
norsk.pdf [dostep 17.02.2021]

POLKAR https://www.gov.pl/web/zdrowie/program-profilaktyki-i-leczenia-chorob-ukladu-sercowo-naczyniowego-polkard-na-lata-

D 2017- | 2017-2020 [dostep: 19.03.2021]

2021

Raport Wycena $wiadczeniaobejmujgcegotelemetryczny nadzérnad pacjentami zimplantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi,

WT.5403. Opracowanie WT.5403.11.2021, luty 2021 r.

11.2021

SAPACT South Australian Policy Advisory Committee on Technology (SAPACT) Health Technology Assessment (HTA) Decision

2018 Summary: Micra™ single chamber transcatheter pacing system leadless pacemaker
https://www.sahealth.sa.gov.au/wps/wcm/connect/134e26ch-6673-4566-93eb-
eac86bdbd72f/1805+SAPACT+HTA+Decision+Summaryt+Micra+Leadless+Pacemaker2.pdf?MOD=AJPERES&amp;CAC
HEID=ROOTWORKSPACE-134e26ch-6673-4566-93eb-eac86bdbd72f-n5j01Hv [dostep 15.03.2021 r.]

St. Jude St. Jude Medical: Important Medical Device Advisory. Battery Malfunction for Nanostim Leadless Cardiac Pacemaker (LCP)

Medical https://www.cardiovascular.abbott/content/dam/bss/divisionalsites/cv/pdf/reports/BatteryMalfunction-NanostimLCP-Doctor-

2016 Letter-280ct2016.pdf [dostep: 15.02.2021]

Steinwend | Steinwender, C. et al. Atrioventricular Synchronous Pacing Using a Leadless Ventricular Pacemaker. JACC: Clinical

er 2020 Electrophysiology 6, 94-106.. doi:10.1016/j.jacep.2019.10.017

UpToDate | UpToDate, Mark S Link, Permanent cardiac pacing: Overview of devices and indications, 2020

2020 https://www.uptodate.com/contents/permanent-cardiac-pacing-overview-of-devices-and-indications [dostep:15.02.2021]

URPL Materiaty przekazane od URPL podczas korespondencji w trakcie trwania prac analitycznych

VASPVT https://vaspvt.gov.lt/files/SPTV/9.%20Belaidis%20%c5%alirdies%20stimuliatorius%20santrauka.pdf [dostep: 18.02.2021]

2016
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10. Zataczniki

10.1. Opinie ekspertow klinicznych

W tabelach ponizej przedstawiono petne tresci opinii otrzymanych od ekspertéw klinicznych.

Tabela 36. Wpltyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — priorytety zdrowotne?.

WS.420.1.2021

Populacja pediatryczna

Populacja ogélna

Prof. dr hab. n.

Prof. dr hab. n.

Dr n. med. med. med. Hanna
p Prof. dr hab. med. |dr hab.n. med.
Maria [EIENZAG Prof. drhab. n. | j,001) elakowski Prof. SUM | Prof. dr hab. n. Szwed
L . Miszczak- Bieganowska |med. Przemystaw ) ) ) B - Konsultant
Wskazniki : ) Kierownik oddziatu |Oskar Kowalski| med. Andrzej I
. ) A Knecht Konsultant Mitkowski - " . . ) Wojewodzki w
epidemiologiczne Konsultant | Woiewodzki Prezes elekt elektrokardiologii w Kierownik Przybylski e
; CISEC N q Szpitalu Pracowni Przewodniczacy . -
Krajowy w dziedzinie Polskiego L . o " = Kardiologii dla
e Kardiologii T Specjalistycznym im. |Elektrofizjologii| sekcji Rytmu wojewédztwa
! I8 ardiologll : Y Jana Pawta Il w i Stymulacji Serca PTK feeld
Kardiologii Dziecigcej Kardiologicznego Krakowie Serca SCOS mazowieckiego
Dziecigcej |dla wojewodztwa
mazowieckiego
Choroby uktadu krgzenia X X X X X X X
Choroby nowotworowe X
Choroby ukfadu
oddechowego
Cukrzyca X
Rehabilitacja
Zapobieganie otytosci
Leczenie uzaleznien
Choroby psychiczne
Choroby  zakazne i X
antybiotykoterapia
Zdrowie w $rodowisku
nauki, pracy i
zamieszkania
Opieka nad matka,
noworodkiem i dzieckiem
do lat 3
Leczenie bolu
Leczenie pacjentéw X
geriatrycznych, X Leczenie
niepetnosprawnych oraz pacjentéw
niesamodzielnych geriatrycznych
Przplfm dotr)]/czy Zastosowanie w przypadku skazania_ . do
pedia rty’cznyc technologii dotyczy |potwierdzenia w;zzzeplenla
pacjentow h leczenia zaburzen|objawowej bradykardii, ut a lf .
wtyrin?gajatcycl .|rytmu serca pod|ktérej przyczyny nie syleJ)_UJac_ego,
state] symtlita’cu postacig mozna usung¢. zaleca ilazplg legajacego
ts)e:’ca, ¢ oza bradyarytmii.  Ze|sie wszczepienie A przy
k'?k zclie. iat rwalai wzgledu na grupy|statego stymulatora rowdnpcz_esnym
: akrlezla K ' docelowe serca. Najwazniejszym podniesieniu
(_zwy € (I)D lonﬁa przedmiotowego |spodziewanym efektem gozm_mu st
zyma)i d dZ|ec+o Swiadczenia wprowadzenia eg_pleczens wa.
Czy miody k(t)fos v, bedzie miato wptyw |bezelektrodowego za |ebg_u . !
u tosui _ortegio na inne priorytety:|systemu stymulacji zaquileg_anla
Z?S oslujg Sie staig choroby serca jest udostepnienie PS:NI 'amom ¢
Procedura Eyén'." acje serce} nowotworowe nowych rozwigzan o f ekg ym, wtym
dotyczaca ogiezklf wymaga (chemioterapia, terapeutycznych Infekcyjnym
- leczenia ) . ! immunosupresja, |pacjentom, u ktérych
Uzasadnienie zaburzen kardlolog|lcznej . _|radioterapia); dotychczasowe B B
przewodzenia przez Cs.e sv‘éo]e ukrzyce (niegojace|procedury dawaty
w sercu tz)yt;le. |e|z( ? ne sie  owrzodzenia|suboptymalne wyniki, a
edg olejne skory), choroby|takze eliminacja ryzyka
wtymla;ni/ . zakazne i|powiktan zwigzanych z
Slyrkntu ZOFOW, b antybiotykoterapia |implantacjg
ek? dro chzy obu (leczenia powiktan |tradycyjnych
sk}a dowyc infekcyjnych stymulatoréow w
ut a l: ) elektroterapii i|szczegdlnych  grupach
lSJSleNL;ﬁJizcegO, zapobieganie takim [pacjentow.
elektrod powiktaniom, Skutecznos¢ i
ewentua’lne Iecz_enie pacjentéw bezpieczer’wstwo" tej
swalczanie geriatrycznych, formy stymulacji serca
powikiar niepetnosprawnych |potwierdzajg wyniki
infekcyjnych oraz badan zaréwno
Nalezy  dolozy¢ niesamodzielnych [eksperymentalnych, jak i
2 Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. 2018, poz. 469).
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Wskazniki
epidemiologiczne

Populacja pediatryczna

Populacja ogélna

Prof. dr hab. n.

Prof. dr hab. n.
med. Przemystaw
Mitkowski
Prezes elekt
Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego

Prof. dr hab. med.
Jacek Lelakowski
Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w
Szpitalu
Specjalistycznym im.
Jana Pawta Il w
Krakowie

dr hab. n. med.
Prof. SUM
Oskar Kowalski
Kierownik
Pracowni
Elektrofizjologii
i Stymulacji
Serca SCCS

Prof. dr hab. n.
med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczacy
sekcji Rytmu
Serca PTK

Prof. dr hab. n.
med. Hanna
Szwed
Konsultant
Wojewodzki w
dziedzinie
Kardiologii dla
wojewodztwa
mazowieckiego

Dr n. med. med.
Maria Katarzyna
Miszczak- Bieganowska
Knecht Konsultant
Konsultant | Wojewo6dzki w
Krajowy w dziedzinie
dziedzinie Kardiologii
Kardiologii Dzieciecej
Dzieciecej |dla wojewédztwa
mazowieckiego
wszelkich  staran
aby koniecznych
interwencji  bylo
mozliwie najmniej.
Osiagniecie tego
bedzie  mozliwe
tylko woéwczas,

gdy od pierwszej
implantacji ukfadu
stymulujgcego
zastosowane
bedg optymalne
dla danego
pacjenta uktady.

(trudnosci
zachowaniu
higieny  kieszonki
urzadzenia,
manipulacje
urzadzeniem w
kieszonce — zespot
szperacza,
twiddler's
syndrome).

w

tych prowadzonych w
ramach codziennej
praktyki klinicznej — tak
wiec w mocno
zréznicowanej  grupie
pacjentow. System
bezelektrodowy jest
szczegolnie  korzystny
dla pacjentéw po
naprawie lub
wszczepieniu

biologicznej  zastawki
tréjdzielnej -
standardowe elektrody,
ktére przechodzg przez
Swiatto  zastawki do
prawej komory, moga
bowiem powodowac jej
uszkodzenie i w
konsekwencji prowadzi¢
do niedomykalnosci, co
obserwuje sie u okoto

25% pacjentow w 5
letnim okresie
obserwacji od
implantaciji. System
bedzie bezpiecznym
rozwigzaniem dla
pacjentéw z  grupy
wysokiego ryzyka
infekcji (pacjenci
dializowani, w trakcie
chemioterapii lub

immunoterapii), a takze
u pacjentéw po
wczesniejszej ekstrakcji
implantu  z  powodu
infekcji oraz u pacjentéw
z przewlektym
niemozliwym do
usuniecia w
przewidywalnym czasie
zrodtem infekcji  (np.
niegojace sie przetoki do
jam ciata i stawow,
niegojgce sie zmiany
skorne/owrzodzenia).

Tabela 37. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowias.

Populacja pediatryczna

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.

Prof. dr hab. med.

dr hab. n. med.

Prof. dr hab. n.

Skutki Dr n. med. Maria Katarzyna Prof. dr hab. n. . med. Hanna
nastepstw | Miszczak-Knecht Bieganowska med. Przemystaw J.acek L-elakow-.sk| OSE;(r)fI.(c?\:vJZIlski Pnzoefc.i d;ggf)z'er.]' Szwed
choroby lub Konsultant Konsultant Mitkowski Al i . . Ermiied ! Konsultant
stanu Krajowy w Wojewodzki w Prezes elekt eIektr(;I;ari(ti;?Jogu w }é'ggmrzli( Prz ewz d::i N Wojewodzki w
zdrowia dziedzinie dziedzinie Kardiologii Polskiego oy . o " - Y| 4ziedzinie
- - P Specjalistycznym im. |Elektrofizjologii| sekcji Rytmu . "
Kardiologii Dzieciecej Towarzystwa Jana Pawta Il w | Svmnilee Serca PTK Kardiologii dla
Dzieciecej dla wojewddztwa |Kardiologicznego Krakowie Ser():la SCCJS wojewodztwa
mazowieckiego mazowieckiego
Przedwczesny X X X X X X X
zgon
Niezdolnos$¢
do
. . X
samodzielnej
egzystencji

3 Wg Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z p6zn. zm.).
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Populacja pediatryczna

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.

Prof. dr hab. med.

dr hab. n. med.

Prof. dr hab. n.

Skutki Dr n. med. Maria Katarzyna Prof. dr hab. n. . med. Hanna
nastepstw | Miszczak-Knecht Bieganowska med. Przemystaw e LAk Pizh, S . Pk, Gl el n. Szwed
b : Kierownik oddziatu |Oskar Kowalski| med. Andrzej
choroby lub Konsultant Konsultant Mitkowski : = . . Przybylski Konsultant
siEmy ) NP elektrokardiologiiw |  Kierownik LRV S oo
! Krajowy w Wojewodzki w Prezes elekt Szpitalu P — Pono. Wojewoédzki w
zdrowia dziedzinie dziedzinie Kardiologii Polskiego =2k ) o " = aCY| " 4ziedzinie
Kardiologii Dziecigcej Towarzystwa SpetlEl e [, | [EETAECE)  Se. Ry Kardiologii dla
Dzieci c%' dla wo'ew%dzjtwa Kardiolo )ilczne [¢} aiclanaliy | S ey Serca PTK wo'ewégztwa
ecel Jewod g 9 Krakowie Serca SCCS jewoczt
mazowieckiego mazowieckiego
Niezdolnos$¢ X X
do pracy
Przewlekte X
cierpienie lub X X X
przewlekta
choroba
Obnizenie X X X X X X X
jakosci zycia
Brak zastosowania
elektrostymulacji serca
w zZnamiennej
N bradykardii doprowadzi
t)Jezwngednie pacjentow do zgonuk chorego.
Przezcewnikowa
wymagajgcych statej implantacja
styl;nula}cu ) brak stymulatora jest
égpiﬁi:jﬁzgf ytmu zabiegiem  znacznie
serca moze skutkowac|Ze Wzgledu na| TN Inwazyjnym: w
przedwczesnym nagtym |Wskazania: porownaniu do
zgonem. U pacjentow w|objawowa ::glgg@friy(\;ﬁ metod
o wieku pediatrycznym, u bradylfa@a, wigze sie  wiec 2
Brak oqipomegmego ktérych stata stymulacja|Zagrozenie mniejszym
zabezpieczenia _ |serca konieczna jest|wystapienia obciazeniem pacjenta i
rytmu  serca  moze||,ram;, po  kolejnych objawowej szybsza
skutkowac wymianach bradykardii rekonwalescencja. Co
przedwczesnym stymulatoréw, elektrod|oraz ich skutkow w wiecej,  zabieg " ten
naglym  zgonem.|.,, powiktaniach|tym urazow oraz| ., s ‘poprawié jakosé
Dzieci, u  ktdrych|intercyinych moze|skuteczne leczenie |,y cia  pacjentow  ze
:tear?a stymulé}gJ; okaza¢ sig, ze jedyna|powiktan statej wzgledu na brak blizn
] opcja kontynuacji|klasycznej cz nieestetyczn cH
stosowana latami po|,anohiegania objawom|stymulacji  serca wy%arzuszeﬁ wyobre):)ie
I\;/Olr?{i:?:ch ) istotnej bradykardii|skutecznie Klatki piersiowej, jak to
réyin ch  powodow bedzie  wszczepienie| mnigjszg  ryzyko|ma miejsce w
Y p przezcewnikowego Aladni
zastosowanie bezelokirod zgonu, jakosci|przypadku
bezelektrodowej ezelektrodowego .|zycia, niezdolnosci|standardowego uktadu
stymulacii moze bye|SYSEEMU do stymulacjilgo  samodzielnej|stymulujacego.  Co
. ogtymalnjym Yy JeanJe}m_owej. Mozg Si¢| egzystencii, wiecej, system
Uzasadnienie rozwiazaniem. Sgijzean(:tlﬁ\fveztv?t)lzzg)l:ﬁ: niezdolnosci  do|bezelektrodowy nie jest - - -
X s racy, narazon na
Koniecznose. wadami serca przed ich preey d slokag'e elektrod cz
stoso'wanja innych korekcja, a zwlaszcza p_rzev_vlel_dego ) ic);w ]uszkodzeniay
rozwigzan (np. po ich operacyjnym|Cierpienia. \II(Vyrlll!(a bacient W owiasky ;
kolejinego otwarcia|jeczeniy jest to rowniez|!©  Ze  skut W nie bedzie musiat
Kiatki  piersiowej) gy na mozliwosé|urazow, mogacych byé ¢  ddawan
zwigzana J('ast’ Z|7abezpieczenia w dksk;]a]nych z?;biegom p repozyCJYi
Dowiiaf, Dodatiowo| o5omego vimuserea. GERRCEU Jeiekrod b e
Elizny p'o licznych Stata stymulacja serca Zggnu’ wymiany a pamietaé
zabiegach stwarzajg|"V Wieku pediatrycznym|yoniecznosci przy tym nalezy, ze
w miodym wieku|niesie ze sot?q wua]e leczenia powiktan kazdy zab[eg rewizji
problemy problerr)ow, i moZe|infekcyjnych i ukl_adu niesie ze sobg
psychologiczne, wﬁty’ne;c na obnlz}{egle_ nieinfekcyjnych  |2wigkszone ryzyko
gtéwnie dot. )2 ObSCIP ZVC""; MOCE]statej  Klasycznej|wystapienia  infekcji.
poczucia niskiej|0SOPY. FO zastosowaniuisyymulacji  serca|Dodatkowo, brak
wartosci. stymulacji . zwigzanych z|elektrod  biegnacych
bezelektrodowej nie ma|pogpitalizacjg i|wewnatrz naczyn
widocznej blizny, nie ma| 5ogorszeniem krwiono$nych
problemow z elektroda|yokowania zminimalizuje  ryzyko
endokawitarng anl|odlegtego. wystgpienia
kieszonkg stymulatora, niedroznosci czy
i e 2
gblizone o ydo zylnego, ktdre
r(’)wieénigéw (- mniej zowodowane sa przez
raznienie
ograniczen). . -
mechaniczne  $ciany
naczynia przez
przebiegajacg
elektrode.
Objasnienia: x — potwierdzenie, puste pole — brak potwierdzenia
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Tabela 38. Istotnosé wnioskowanej technologii.

WS.420.1.2021

Populacja pediatryczna

Populacja ogéina

Prof. dr hab. Prof. dr hab. n.
Dr n. med. med. Jacek dr hab. n. med. med. Hanna
Istotnos$é Maria Miszczak- Prof. dr héb' n. med. Pr(;)fi’dr hab.ln. Lelakowski Prof. SUM Prof. dr hab. n. Szwed
wnioskowanej Knecht Katarzyna Bleg.anoyvskffl s MItII:)‘\ENr:ykIs 2 Kierownik Oskar Kowalski| med. Andrzej Konsultant
technologii Konsultant | Konsultant Wojewédzki P ek oddziatu Kierownik Przybylski | wojewédzki w
medycznej Krajowy w | W dziedzinie Kardiologii rezlei_e Kt lgjektrokardiologii| Pracowni  |Przewodniczacy| dziedzinie
dziedzinie Dziecigcej FOETUCD w Szpitalu  |Elektrofizjologii| sekcji Rytmu |Kardiologii dla
Kardiologii dla wo;e_wod_ztwa K Tgyv?rzystwa Specjalistycznym| i Stymulacji Serca PTK wojewodztwa
Dziecigcej mazowieckiego aralologicznego s jana Pawta Il | Serca SCCS mazowieckiego
w Krakowie
Ratujgca zycie i
prowadzaca do X
petnego
wyzdrowienia
Ratujgca zycie i
prowadzaca do
poprawy stanu X X X X X X
zdrowia
Zapobiegajaca
przedwczesnemu X X X X X X X
zgonowi
Poprawiajaca
jakos¢ zycia bez
istotnego  wpltywu X X X X
na jego dtugosé
Pacjent wymagajacy statej
stymulacji serca nie ma
szansy na petne
wyzdrowienie, nalezy
jednak dazyc¢ do tego, aby
miat  mozliwie najmniej
niepozadanych objawéw|Stata  stymulacja
zwigzanych z ta metodg|serca nie usuwa
leczenia. U pacjentdw w|przyczyny, ktorej
wieku pediatrycznym, u|dla implantowano|System
Nta laci statg ktérych stata stymulacja|rozrusznik, ale bezelektrodowy
Zzylr;cl: acjena|62u serca konieczna . jest niweluje jej skutki|pozwala na 60%
) Yilatami, po  kolejnych|na rokowanie|redukcje  ryzyka
patrze¢ przez wymianach stymulatoréw, odlegte. Ratuje |wzglednego w
pryzmat elektrod czy powikianiach|zycie i poprawia|odniesieniu  do
Prognozowanegojntekcyinych moze okazaé|stan zdrowia, |gtownych
Diatane Y% |sie, ze jedyna opcjalzapobiega komplikagji
kIuczgwy jest zabezplecz_ajaca przedwczesnemu _(zdefiniowanych
‘ -|odpowiedni rytm serca . jako: zgon,
dobor optymainej bedzie wszczepienie zgonowl hospitalizacja.
technologii  dla ?zezcewnikowe o spowodowanemu p,‘ 1zacja,
konkretnego Eezelektrodowe . urazem lub przeq s
: go . tapieniem hospitalizacja,
pacjenta. systemu do stymulacji| VYStaPe rewizia systemu
Stymulatory ; . " powiktan ’
jednojamowe;j. U K nei utrata
bezelekirodowe \niektorych pacjentow  z| ot s funkcjonalnosci
s systemamily,.qqz0nymi wadami serca stymulacyi u systemu)
bez  watpienia|eq ich  korekcjg, alC CWYCh Z wysokim b h
- tujgcymi zycie, P 1 8lryzykiem obserwowanych u
Uzasadnienie ra A zwlaszcza po ich{. .. |pacjentow z - - -
szczegolnie  w operacyjnym leczeniu|ich  wystapienia wszczepionym
przypadku moze to byé jedyna|oraz  zapobiegal .., sznikiem
infekcji lflkladu' mozliwo$¢ zabezpieczenia naw_rotoyw drogg tradycyjng
czy braku innego wlasciwego rytmu serca i powiktan, ) u (p<0,001).
dostepu. Na unikniecia objawami _ChoryCh' kt_orZy Ju.z Przezcewnikowa
obecnym etapie| o qyicardii jak omdlenia,[ich ~doswiadezyli. i oiantacia
wiedzy i rozwoju nagte zatrzymanie|Proponowana stymulatora  jest
technologii 1,25 6nia czy nagly zgon.  |procedura zabiegiem
niewatpliwie nie wczesniej|Poprawia  jako$¢|znacznie mniej
iz-mf:éziax ! opublikowanych  danych|Zycia zaréwno |inwazyjnym w
pajcjentéwy wynika, ze w ciggu $rednio|POPrzez. poréwnaniu  do
Jednak moze sig|B lat obserwacji czestos¢ zmniejszenie. |standardowo
okazaé, e u|Wystepowania  powikian ryzyka wystqplenla Stosowanyph )
wybran‘ych zwigzanych z elektrodami u|Powiktan,  jak limetod, wigze sie
pacjentow jest to pacjentéw pediatrycznych [Zmni€jszenia wigc z mniejszym
jedyna metoda waha sie miedzy 7,2% a|ryzyka obc!azenlgm
ratujaca zycie. 23%, a czas dziatania|hospitalizacji i|pacjenta i SZbeZQ
elektrod endokawitarnych|rewizji uktadu w|rekonwalescencjg.
u dzieci jest krétszy niz u|poréwnaniu do
dorostych. Wstepne|klasycznego
badania u  dorostych|ukfadu.
wskazujg, ze po implantacji
bezelektrodowych
rozrusznikéw mniejsze jest
ryzyko powaznych
powiklan w poréwnaniu z
tradycyjnymi urzadzeniami.
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WS.420.1.2021

Istotnos¢
wnioskowanej
technologii
medycznej

Populacja pediatryczna

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n.
med. Hanna
Szwed
Konsultant
Wojewodzki w
dziedzinie
Kardiologii dla
wojewodztwa
mazowieckiego

Prof. dr hab.
Dr n. med. med. Jacek dr hab. n. med.
Maria Miszczak- Prof. dr ha_b. n. med. Pr(;:)fi’dr hab.ln. Lelakowski Prof. SUM Prof. dr hab. n.
Knecht alarayg Bleg.anot/vsk:fl me Mitlg?/vn;{is aw Kierownik Oskar Kowalski| med. Andrzej
Konsultant | Konsultant Wojewédzki ek oddziatu Kierownik Przybylski
Krajowy w | W dziedzinie Kardiologii PlerEs GlIEE elektrokardiologii| ~Pracowni  |Przewodniczacy
e Dziecigcej Polskiego W Szpi o " o
A pitalu Elektrofizjologii| sekcji Rytmu
Kardiologii dla wojewédztwa Tgyv?rzystwa Specjalistycznym| i Stymulacji Serca PTK
Dzieciecej mazowieckiego AR EAngE im. Jana Pawta Il | Serca SCCS
w Krakowie
Stata stymulacja serca w
wieku pediatrycznym
niesie ze sobg wiele
problemow, i moze
wplyng¢ na  obnizenie

jakosci zycia mtodej osoby.
Po zastosowaniu
stymulacji bezelektrodowej
nie ma widocznej blizny,
nie ma probleméw z
elektrodg endokawitarng
ani kieszonkg stymulatora,
sg wigksze szanse na
prowadzenie zycia
zblizonego do rowiesnikow
(' mniej ograniczen).

Tabela 39. Argumenty za i przeciw finansowaniu wnioskowanej technologii ze sSrodkéw publicznych.

Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem

Argumenty
przemawiajace
przeciw
finansowaniu

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

Wszczepienie bezelektrodowego systemu do statej stymulacji serca zapewnia mozliwo$é leczenia dzieciom, u
ktorych istniejgce uwarunkowania kliniczne powoduja, ze zastosowanie innych metod stymulacji serca zwigzane
jest z zagrozeniem zdrowia lub zycia, lub wrecz niemozliwe do wykonania.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

dla wojewddztwa

mazowieckiego

Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej u pacjentéw w wieku
pediatrycznym (< 18. roku zycia) powinno byé¢ finansowane ze $rodkéw publicznych.

W oparciu o Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej do zabiegu powinni by¢ kierowani pacjenci z bezwzglednym
wskazaniem do statej stymulacji serca i wspoélwystepujacymi dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi lub
uniemozliwiajgcymi przeprowadzenie tradycyjnego zabiegu lub zwigkszajgcymi ryzyko powiktan.

Dodatkowo u pacjentéw pediatrycznych nalezy rozwazy¢ indywidualnie zastosowanie tej metody

» po kardiochirurgicznym leczeniu wrodzonych ztozonych wad serca czy z istniejgcym przeciekiem
wewnatrzsercowym

* u nastolatkow z napadowg objawowa bradykardig / asystolia (spowodowang blokiem przedsionkowo-
komorowym czy dysfunkcjg wezta zatokowego)

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes  elekt  Polskiego
Towarzystwa

Kardiologicznego

Uktad bezelektrodowy w poréwnaniu do przezzylenego cechuje sie mniejsza liczbg powiktan, w tym infekcyjnych
(co jest szczegolnie istotne u chorych po przebytych powiktaniach klasycznej stymulacji — przebyta infekcja
uktadu, wysokie ryzyko wystgpienia powikfan infekcyjnych (niegojace sie owrzodzenia skoérne, przetoki
pooperacyjne, ukryte ogniska infekcyjne, immunosupresja, obecnos$¢ cewnikéw permanentnych, dializoterapiia,
chemioterapia, radioterapia), uszkodzenie elektrod endokawitarnych oraz brak lub utrudniony dostep zylny lub
konieczno$¢ wykorzystania jedynego dostgpu przezzylnego, kiedy alternatywg jest wszczepienie uktadu
nasierdziowego w zabiegu kardiochirurgicznym.

Nalezy podkresli¢, ze uktadu bezelektrodowe sg wszczepiane od 2013 roku (w Polsce od 2016). W roku 2020
wprowadzono |l generacje urzadzen, ktéra pozwala na stymulacje komoér sterowang przedsionkami (tryb VDD —
uktad MICRA AV) co pozwala na bardziej fizjologiczng stymulacje u chorych z blokami przedsionkowo-
komorowymi, rezerwujac uktad MICRA VR do stymulacji w napadowych bradyarytmiach, migotaniu
przedsionkéw z wolng czgstotliwoscig rytmu zatokowego oraz u chorych z utrwalong bradykardig zatokowa, u
ktorych stymulacja komorowa nie powoduje wystagpienia objawéw zespotu stymulatorowego.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski
Kierownik oddziatu

elektrokardiologii w Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana
Pawia Il w Krakowie

Powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych. W opinii $rodowiska eksperckiego liczba pacjentow z
bezwzglednym wskazaniem do kardiostymulacji w wymienionych wyzej subpopulacjach, ktérzy kwalifikowaliby
sie do przezcewnikowego wszczepienia bezelektrodowego jednojamowego stymulatora serca wynositaby okoto
300 pacjentéw rocznie, co stanowi okoto 4% implantacji i wymian stymulatoréw jednojamowych w skali roku.
Takie rozwigzanie eliminuje konieczno$¢ stosowania klasycznych elektrod oraz tworzenia kieszeni skérnej na
urzgdzenie, co eliminuje ryzyko powiktan. Pacjenci z bezwzglednym wskazaniem do stymulacji serca z
jednoczesnym utrudnionym dostepem zylnym lub w przypadku konieczno$ci zachowania dostepu na potrzeby
innych terapii, uzyskajg skuteczng matoinwazyjng metode leczenia bradyarytmii. Dotychczas stosowane metody
implantacji rozrusznika w tak zdefiniowanej populacji wigzaty si¢ bowiem z przeprowadzeniem inwazyjnego
zabiegu kardiochirurgicznego z zastosowaniem systemu epikardialnego, prébami niestandardowego lokowania
systemu endokawitarnego i jego elektrod, czy prébami poszerzenia $wiatta naczynia. Wszystko to z kolei
sku kowato zwiekszonym ryzykiem powiktan okotozabiegowych oraz bardzo duzym obcigzeniem dla pacjenta,
czego mozna unikng¢ stosujgc przedmiotowe $wiadczenie.

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej
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Ekspert

Argumenty
przemawiajace
przeciw
finansowaniu

Argumenty przemawiajace za finansowaniem

dr hab. n. med. Prof. SUM
Oskar Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i Stymulaciji
Serca SCCS

Umozliwienie wdrozenia stymulacji serca u chorych, u ktérych nie ma innej mozliwosci klinicznej leczenia lub
inne dostepne technologie medyczne wigzg sig z istotnym wzrostem zagrozenia zdrowia lub zycia chorego.

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczgcy sekcji Rytmu
Serca PTK

Jest to czesto jedyna mozliwos$é stymulacji serca w przypadku zagrazajgcych zyciu bradykardii u chorych z
wymienionymi wskazaniami, zwfaszcza gdy zastosowanie stymulacji epikardialnej poprzez dostep
kardiochirurgiczny jest obarczone z duzym ryzykiem wynikajgcym ze znieczulenia ogdlnego i ryzyka
okolooperacyjnego. Sadze tez, ze jest to metoda bedace poczatkiem zmiany myslenia i technologii stymulacji
serca.

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Zdecydowanie powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych. Podane wskazania/kryteria dotyczg
pacjentéw z bezwzglednymi wskazaniami do statej elektrostymulacji serca , u ktérych nie moze/nie powinien by¢
przeprowadzony zabieg wszczepienia ukfadu stymulujgcego drogg przezzylng z przyczyn technicznych lub
wysokiego zagrozenia infekcjg miejscowa lub uogdlniong. Problemy te dotycza w wiekszosci oséb z cigzkimi
chorobam,i zwtaszcza takimi jak skrajna niewydolno$¢ nerek czy choroby nowotworowe w trakcie terapii, u
ktoérych istnieje wysokie ryzyko infekcji oraz chorych po przebytym usunigciu uktadu stymulujacego z powodu
zakazenia, wigczajgc w to najciezsza grupe po przebytym infekcyjnym odelektrodowym zapaleniu wsierdzia

illub sepsa.

Tabela 40. Stanowisko wiasne ekspertow w kwestii finansowania wnioskowanej technologii we wskazaniach z KSOZ.

Eksperci

Stanowisko eksperckie

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

Jest to metoda leczenia, ktéra znalazta swoja statg pozycje w terapii w wielu krajach. W populacji pediatrycznej wymagajacej
statej stymulacji serca, ktéra stanowi jedynie ok. 1% populacji oséb dorostych zyjacych z wszczepionym uktadem stymulujgcym
ma ona ograniczone, ale niezwykle istotne wskazania. Nalezy podkresli¢, ze podstawowg réznica pomiedzy populacjg
pediatryczng a dorostych wymagajgcych statej stymulacji serca jest prognozowany czas zycia. W zwigzku z powyzszym
nadrzednym sposobem myslenia podsczas kwalifikacji do zabiegéw jest wybdér metody pozwalajgcej unikngé reoperaciji, czy
powikian (np. niedrozne naczynia zylne, infekcje uktadu). Mimo bardzo ograniczonych doswiadczen w stosowaniu tej metody
wydaje sie, ze wskazania do stosowania stymulacji bezelektrodowej beda w przysziosci rozszerzane.

Grupe wskazan w populacji pediatrycznej nalezy rozszerzy¢ do:

Pacjentéw z zachowanym, droznym jedynym dostgpem do serca, ktéry mozna z bardzo wysokim prawdopodobienstwem
powiedzieé, ze zostanie niedostepny po zastosowaniu stymulacji klasycznej. Szczegdlnie dotyczy to pacjentéw z wadami
wrodzonymi serca, u ktérych zamkniecie przez elektrodg tego dostgepu umiemozliwi lub znacznie utrudni wykonywanie zabiegow
kardiologii interwencyjnej w przysztosci.

Pacjentéw, u ktérych jest mozliwie zastosowanie uktadéw do stymulacji klasycznych w tym réwniez epikardialnych, ale jest to
zwigzane z bardzo wysokim ryzykiem powiktan;

Mtodziez z objawowa, napadowg bradyarytmig (np. napadowy blok przedsionkowo-komorowy) u ktérej terapia wykorzystuje
niewielki odsetek stymulacji, a zastosowanie uktadéw elektrodowych jest zwigzane z ryzykiem niedroznosci naczynia/infekcji
uktadu.

Na dzien dzisiejszy (co podkreslam, poniewaz technologia jest bardzo rozwojowa), wszczepienie uktadéw bezelektrodowych nie
powinno by¢ stosowane u matych dzieci z uwagi na proporcje rozmiaru implantu do rozmiaru jamy komory.

Ponadto uwazam, ze brak dostepu udowego nie jest bezwzglednym przeciwwskazaniem (opisywano dostep od strony zyly
szyjnej). Réwniez wzglgdnym przeciwwskazaniem jest nadwrazliwo$¢ na $rodek cieniujgcy.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

dla wojewodztwa

mazowieckiego

Pacjenci w wieku < 18 lat, u ktérych konieczne moze by¢ wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulaciji
jednojamowej beda stanowili niewielki odsetek pacjentéw dorostych wymagajacych takiego leczenia - liczba ich nie przekroczy
zapewne 10-20 / rok. W tej sytuacji, zaden z referencyjnych o$rodkéw kardiologii dziecigcej nie spetni wymaganych kryteriow
osrodka do zastosowania tej metody podanych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotne, gdyz dotycza one o$rodkéw dla
dorostych. Jednak zabiegi u pacjentéw w wieku pediatrycznym powinny by¢é wykonywane w osrodkach leczacych te grupe
pacjentéw, a nie w osrodkach dla dorostych. Konieczne bedzie takie finansowanie, aby mozna byto wykona¢ te procedure w
wysospecjalistycznym osrodku kardiologii dzieciecej (dysponujacym petnymi mozliwosciami diagnostyki i leczenia pacjentéw z
wrodzonymi wadami serca i zaburzeniami rytmu serca) z oddziatem kardiochirurgii i intensywnej terapii w miejscu przez
operatoréw spetniajgcych wymagane kryteria w leczeniu tag metodg dorostych.

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa

Kardiologicznego

Whioskowana technologia powinna by¢ finansowana we wskazaniach podanych we wniosku z uwzglednieniem grup, ktére moga
odnie$¢ szczegdlne korzysci z wnioskowanej technologii, uwzgledniajac rozszerzenie — stosowanie radioterapii oraz
uwzglednienie grup mtodych pacjentéw (ponizej 30 r.z), u ktérych oczekiwane jest przezycie powyzej 20 lat, poniewaz w tej grupie
istnieje szczegodlne ryzyko powiktan elektroterapii ze wzgledu na dtugi okres przebywania elektrod endokawitarnych w ukfadzie
sercowo naczyniowym oraz przyspieszony okres dojrzewania elektrod (wtoknienie na przebiegu elektrod oraz zwapnienia) w tej
grupie pacjentéw, zwiekszajacy ryzyko ich uszkodzenia i rozwoju odelektrodowego zaplenia wsierdzia oraz zwigkszonego ryzyka
usuwania elektrod i zmniejszonej skutecznos$ci przeprowadzenia takiego zabiegu.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski
Kierownik oddziatu

elektrokardiologii w Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana
Pawta Il w Krakowie

Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji serca powinno by¢ finansowane ze $rodkéw
publicznych. Koszt samego bezelektrodowego rozrusznika serca to okoto 35 tys. ztotych. Finansowanie ze $rodkéw publicznych
wnioskowanego $wiadczenia pozwoli na: zoptymalizowanie leczenia (ograniczenie stosowania stymulacji epikardialnej, zabiegéow
dodatkowych) u pacjentéw z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznosci zachowania go na potrzeby innych
procedur terapeutycznych, zmniejszenie czestosci odelektrodowych uszkodzen zastawki tréjdzielnej pacjentéw po zabiegach
naprawczych tej zastawki, zmniejszenie czestosci infekcji/re-infekcji zaréwno w catej wnioskowanej populacji jak i szczegélnie w
grupie pacjentéw wysokiego ryzyka infekcji, w tym po wczes$niejszym usunieciu elektrod i systemu stymulujacego spowodowanym
wystapieniem infekcji uktadu. Wszystkie te korzysci przyniosg z jednej strony ograniczenie wydatkéw ptatnika w danych
obszarach, jednak z drugiej, dostepne analizy kosztowe dla przezcewnikowego systemu do jednojamowej stymulacji serca
wskazujg na koniecznos$¢ poniesienia przez ptatnika publicznego dodatkowych kosztéw zwigzanych z zakupem urzadzenia.

dr hab. n. med. Prof. SUM
Oskar Kowalski

Metoda ta jest dostepna w wiekszosci krajow EU (w znacznie szerszym zakresie niz omawiane tu wskazania), co jest najlepszym
dowodem na wysokg wartos¢ i znaczenie tej metody leczenia.
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Eksperci Stanowisko eksperckie
Kierownik Pracowni|Podkresli¢ trzeba, ze dostgpne dane kliniczne, bardzo korzystne dla omawianej technologii stymulacji bezelektrodowej, mogg
Elektrofizjologii i Stymulacji|$wiadczy¢, ze w przyszitosci ten rodzaj stymulacji zastgpi metody obecnie uznawane za standardowe. Tak wiec okreslone przez
Serca SCCS Konsultanta Krajowego w Karcie Problemu Zdrowotnego ograniczenie w stosowaniu metody nalezy okresli¢ jako umozliwienie

zastosowania techniki wytacznie w grupach chorych, dla ktérych ten rodzaj leczenia wydaje sie niezbedny.

Z uwagi na obecny koszt procedury ca kowicie popieram stanowisko Konsultanta Krajowego. Zwracam jednocze$nie uwage na
fakt, ze w przysztosci, wraz z nieuniknionym zmniejszaniem sie kosztu stymulatora, wskazania do tej metody leczenia powinny
zostac istotnie rozszerzone.

Jednocze$nie zamieszczam moje uwagi do wskazan/przeciwwskazan do zabiegu:

1. Wskazania — proponujg umiesci¢ dodatkowo wskazanie:

- pacjent wymagajacy stymulacji serca, u ktérego zastosowanie stymulacji klasycznej wigze sig¢ z wysokim ryzykiem powiktan
(obejmuje chorych z wadami wrodzonymi serca oraz pacjentéw w mtodym wieku z przewidywanym dtugim okresem przezycia).

- u chorych starszych, z klasycznymi wskazaniami do stymulacji serca, z podwyzszonym ryzykiem powiktan po zabiegu
klasycznym jak: konieczno$¢ leczenia p/zakrzepowego z powodu obecnosci protez zastawkowych lub arytmii oraz stan
wszczepieniu innych implantéw (ortopedycznych, naczyniowych ect.)

2. Przeciwwskazania - niektére przeciwwskazania nalezy uzna¢ za wzgledne, a wiec niedyskwalifikujgce z mozliwosci
przeprowadzenia i finansowania zabiegu, np.

- brak dostepu przez zyte gérng dolng (filtr, atrezja, i inne) — obecnie sa dostepne publikacje opisujace bezpieczng implantacje
stymulatora bezelektrodowego poprzez uktad zyly szyjnej i gtéwnej gornej. Sg to wcigz publikacje dotyczace niewielkich grup
chorych, ale z reguty omawiajgce pacjentéw ze ztozong wielochorobowoscia, ktérych nie powinno sie formalnie dyskwalifikowaé
z omawianej metody leczenia;

- anomalia/zwezenie prawej zyly udowej nie uniemozliwia zabiegu, poniewaz mozna go bezpiecznie przeprowadzi¢ z dostepu
lewej zyly udowej;

- nadwrazliwo$¢ na $rodek cieniujgcy — mozliwe jest bezpieczne przeprowadzenie zabiegu z zastosowaniem s$rodkow
bezjodowych lub ca kowicie bez zastosowania kontrastu;

- nadwrazliwo$¢ na heparyne — zabieg mozna przeprowadzi¢ przy zastosowaniu innych lekéw p/zakrzepowych.

Jesli warunkiem finansowania procedury jest brak ww. p/wskazan, to postulujge wykreslenie powyzszych.

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczgcy sekcji Rytmu
Serca PTK

Jestem przekonany o koniecznosci finansowania technologii ze $rodkéw publicznych zgodnie z wymienionymi wskazaniami/
przeciwwskazaniami wymienionymi na poczatku formularza, ale z uwzglednieniem wymagan stawianych os$rodkowi
implantujgcemu, (wskazane w ramach innego pytania). Oprécz korzysci dla wybranej grupy chorych, wydaje sie, ze stymulacja
bezelektrodowa bedzie metoda przysziosci w tej dziedzinie.

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa mazowieckiego

Petnigc funkcje konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie kardiologii opiniuje¢ wnioski dotyczace wszczepienia stymulatora
bezelektrodowego i biorg udziat w posiedzeniach heart team  kwalifikujgcych chorych do tego zabiegu, kierujgc sig
powyzszymi wskazaniami. Uwazam, ze wskazania i przeciwwskazania podane w opiniowanym wniosku sg wiasciwie
sformutowane. W rozpatrywanych przypadkach, wszczepienia bezelektrdowego systemu do stymulacji byly procedurami
ratujacymi zycie a takze pozwalaty na uchronienie pacjentéw przed kolejnymi groznymi dla zycia powiktaniami i chorobami.

Tabela 41 Stanowisko eksperta w sprawie wskazan/ kryteriow witaczenia w ktérych stosowanie wnioskowanego
swiadczenia jest klinicznie akceptowalne, wraz z oszacowaniem chorobowosci, zapadalnosci, umieralnosci i
$miertelnosci w Polsce.

Eksperci

Wskazanial/kryteria wiaczenia

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

Procedura obejmuje wszystkie bezwzgledne wskazania do wszczepienia stymulatora jednojamowego w klasyfikacji ICD 10 sg to:
144 1, 144.2, 144.3, 144.6, 144.7 oraz 145 szczegdlnie jezeli razem z 144.0 lub 144.1 u pacjentéw po operacjach wad wrodzonych
serca. Obejmuje rowniez 149.5 i sporadycznie 149 8.

Oprocz ww. wskazan muszg zaistnie¢ opisane wczesniej kryteria wigczenia

Z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig zachowania go na potrzeby innych procedur terapeutycznych,
Po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej,

Po usunigciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu,

Z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczesnie dializami, chemioterapig czy immunoterapia,
Po kardiochirurgicznym leczeniu wrodzonych, ztozonych wad serca, np. z istniejgcym przeciekiem wewnatrzsercowym,

Pacjentéw z zachowanym, droznym, jedynym dostgpem do serca, ktéry mozna z bardzo wysokim prawdopodobienstwem
powiedzie¢, ze zostanie niedostgpny po zastosowaniu stymulacji klasycznej. Szczegodlnie dotyczy to pacjentéw z wadami
wrodzonymi serca, u ktérych zamkniecie przez elektrode tego dostgpu uniemozliwi lub znacznie utrudni wykonywanie zabiegow
kardiologii interwencyjnej w przysztosci,

Pacjentéw, u ktérych jest mozliwe zastosowanie uktadéw do stymulacji klasycznych, w tym réwniez epikardialnych, ale jest
zwigzane z bardzo wysokim ryzykiem powiktan,

Nastoklatki z napadowg bradykardia.

Z uwagi na krétki czas stosowania tej technologii i skape pismiennictwo, nie jest mozliwe oszacowanie chorobowosci,
zapadalnosci czy $miertelnosci tej procedury. Oceniam, ze w skali kraju w populacji pediatrycznej bedzie to okoto 10-20 pacjentow
rocznie. Pragne podkresli¢, ze dalsza miniaturyzacja systemy czy tez jego rozbudowa w programowaniu na pewno rozszerza
wskazania.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

dla wojewddztwa
mazowieckiego

Wskazania nalezy rozpatrywaé indywidualnie u kazdego mtodego pacjenta biorgc pod uwage wiele réznych czynnikéw jak np.
kliniczne wskazania do zastosowania jednojamowej komorowej stymulacji serca, szczegétowe dane z wywiadu z uwzglednieniem
dotychczasowej kardiologicznej / kardiochirurgicznej historii, aktualny stan uktadu krgzenia pacjenta, parametry rozwoju dziecka
umozliwiajgce wszczepienie przezskérne bezelektrodowego stymulatora serca.

Wskazania do zastosowania metody bedg mieli pediatryczni pacjenci z bezwzglednym wskazaniem do statej stymulacji serca
i wspditwystepujacymi doda kowymi czynnikami utrudniajacymi lub uniemozliwiajgcymi przeprowadzenie tradycyjnego zabiegu lub
zwigkszajgcymi ryzyko powiktan tj.

z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub konieczno$cig zachowania go na potrzeby innych procedur terapeutycznych;

po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej;
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po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu;
z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczesnie dializami, chemioterapig czy immunoterapia.
po kardiochirurgicznym leczeniu niektérych wrodzonych ztozonych wad serca czy z istniejgcym przeciekiem wewnatrzsercowym

nastolatki z napadowg objawowa bradykardia / asystolia (blokiem przedsionkowo-komorowym czy dysfunkcjg wezta zatokowego),
u ktérych stymulacja prawej komory bedzie krotkotrwata.

Szacunkowa liczba pacjentéw w wieku < 18. roku zycia, ktéra moze wymaga¢ wszczepienia przezcewnikowo bezelektrodowego
systemu do stymulacji jednojamowej zapewne w pierwszych latach stosowania metody nie przekroczy 10-20 pacjentéw - brak
jednak jakichkolwiek dostepnych danych, podana warto$¢ jest oszacowaniem wtasnym.

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes  elekt  Polskiego
Towarzystwa

Kardiologicznego

144.1 Blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia (Blok przedsionkowo-komorowy, typ | i Il , Blok Mébitza, typ | i Il, Blok
drugiego stopnia, typ 1i 1l

Blok Wenckebacha)

144.2 Blok przedsionkowo-komorowy zupetny (Ca kowity blok serca BNO, Blok trzeciego stopnia)
144.3 Inne i nieokreslone bloki przedsionkowo-komorowe (Blok przedsionkowo-komorowy BNO)
144 .4 Blok przedniej gatezi lewej odnogi peczka Hisa |

44.5 Blok tylnej gatezi lewej odnogi pgeczka Hisa

144.6 Inny i nieokreslony blok gatezi peczka Hisa (Niezupetny blok lewej odnogi pgczka Hisa BNO)
144.7 Blok lewej odnogi peczka Hisa, nieokreslony,

145.0 Blok prawej odnogi peczka Hisa

145.1 Inne i nieokreslone bloki prawej odnogi peczka Hisa (Blok prawej odnogi peczka Hisa BNO)
145.2 Blok dwuwigzkowy

145.3 Blok tréjwigzkowy

145.4 Nieokreslony blok wewnatrzkomorowy (Blok odnogi peczka Hisa BNO)

145.5 Inny okreslony blok serca (Blok zatokowo-przedsionkowy, Blok zatokowo-uszkowy)

148 Migotanie i trzepotanie przedsionkéw

149.5 Zespot chorej zatoki.

Wyzej wymienione wskazania do implantacji uktadu bezelektrodowego pokrywajg sie ze wskazaniami do implantacji klasycznego
uktadu do statej stymulacji serca. Biorac jednak pod uwage specjalne wskazania, ktére sg podstawg wniosku: niedroznosci w
ukfadzie zylnym, anomalie anatomiczne, stany po powiktaniach statej stymulacji serca, w tym infekcyjne, stany ryzyka rozwoju
powiktan infekcyjnych nalezy szacowaé, ze populacja w Polsce objeta wnioskiem bedzie wynosita ok. 300 implantacji uktadu
bezelektrodowego/rok.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski
Kierownik oddziatu

elektrokardiologii w Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana
Pawta Il w Krakowie

Wspotwystgpowanie bezwzglgdnych wskazan do statej stymulacji serca (bradykardii) oraz dodatkowych czynnikéw utrudniajgcych
lub uniemozliwiajgcych przeprowadzenie tradycyjnego zabiegu lub zwiekszajacego ryzyko powiktan stanowig wskazania do
wdrozenia bezelektrodowej stymulacji serca. Jest to nastgpujaca grupa chorych:

Chorzy z utrudnionym lub brakiem dostgpu zylnego, lub koniecznoscig zachowania go na potrzeby innych procedur
terapeutycznych

187.8 - Inne okreslone zaburzenia funkcji zyt

187.9 - Zaburzenia funkcji zyt, nie okreslone

187.1 - Ucisk zyty, zwezenie zyty, zespét zyly préznej gornej, doinej.

Zwezenia naczyn zylnych po implantacji przezzylnych elektronicznych urzadzen wszczepialnych dotyczyé mogag ok. 26%
pacjentéw, a w przypadku 9% pacjentéw jest to ca kowita niedroznos¢ (1).

Chorzy po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej

107.1 - Niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej, niedomykalnos$¢ zastawki tréjdzielnej (reumatyczna)
107.2 - zwezenie zastawki tréjdzielnej z niedomykalnoscig

107.8 - Inne wady zastawki trojdzielnej

107.9 - Wada zastawki tréjdzielnej, nie okreslona, zaburzenie zastawki tréjdzielnej BNO

108.1 - Wady zastawek dwudzielnej i trojdzielnej; 108.2 - Wady zastawek tetnicy gtownej i tréjdzielnej
108.3 - Skojarzone wady zastawek dwudzielnej, tréjdzielnej i tetnicy gtdwnej;

136 - Niereumatyczne zaburzenia funkcji zastawki trojdzielnej.

Wystepowanie ciezkiej niedomykalnosci trojdzielnej silnie zalezy od wieku i funkcji skurczowej lewej komory, w zaleznosci od
populacji moze sigga¢ nawet 1,39% badanych (2), odsetek oséb po naprawie zastawki tréjdzielnej jest nizszy.

Chorzy po usunieciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym wystgpieniem infekcji uktadu;

Chorzy z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z prowadzonymi jednoczesnie dializami, chemioterapig czy
immunoterapig.

A49.0 - Zakazenie gronkowcowe, nie okres$lone;

A49.1 - Zakazenie paciorkowcowe, nie okreslone;

T81.4 - Zakazenie po zabiegu, niesklasyfikowane gdzie indziej;

T82.7 - Zakazenie i odczyn zapalny na inne sercowe i naczyniowe urzgdzenia, wszczepy i przeszczepy; T84.7 - Zakazenie i
odczyn zapalny spowodowany innymi wewnetrznymi wszczepami i przeszczepami; T85.7 - Zakazenie i odczyn zapalny zwigzany
z innymi urzadzeniami protezujgcymi, wszczepami i przeszczepami.

Infekcje uktadéw stymulujgcych serce sg istotnym powiktaniem elektroterapii. Ich wystepowanie zalezy od szeregu czynnikéw, jak
czynniki zwigzane z procedurg, doswiadczeniem zespotu operujgcego oraz od czynnikdw zwigzanych z pacjentem, jak
wystgpowanie nadcisnienia tetniczego, pici meskiej, niewydolnosci serca, przewlektej choroby nerek czy cukrzycy (3). Infekcje
uktadéw stymulujgcych serce dotyczg ok 1-6% pacjentéw po zabiegach implantacji sercowo-naczyniowych urzgdzen
elektronicznych (3). Wigza sig one zwykle z koniecznoscig usuniecia catego wszczepionego uktadu.

Y84.1 - Dializa nerek;

Z49.1 - Dializa pozaustrojowa;

Terapia nerkozastepcza w dobie starzejacych sig spoteczenstw dotyczy coraz wiekszej liczby pacjentéw.

Wykazano, ze w grupie pacjentéw z cukrzycg w latach 2002 do 2016 wystgpit wzrost wystgpowania koniecznosci stosowania
terapii nerkozastepczej od 93,6 do 140,5 na 100 000 osobolat, natomiast w grupie oséb bez cukrzycy ten wzrost w latach 2002
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do 2009 wynosit od 17,3 do 24,6 (4). Rowniez chemioterapia oraz immunoterapia sg coraz powszechniej stosowanymi metodami
terapeutycznymi.

Oszacowanie dla populacji w Polsce tych stanéw, tj. chorobowosci, zapadalnosci, umieralnosci oraz $miertelnosci jest bardzo
trudne.

Rocznie do zabiegu wszczepienia przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do jednojamowej stymulacji serca
zakwalifikowanych zostanie okoto 300 pacjentéw, w tym okoto 75 z brakiem dostgpu zylnego, 20 po wczes$niejszej naprawie
zastawki trojdzielnej oraz 175 z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75 z usunietym systemem w wyniku infekcji. W Polsce
na przestrzeni lat 2021-2029 zmiany w strukturze ludno$ci spowodujg zwigkszenie zapotrzebowania na procedury realizowane
w pracowniach elektroterapii.

Przewidywany jest réwniez wzrost zachorowalnosci na choroby kardiologiczne, stanowigce wskazanie do zabiegéw z zakresu
elektroterapii. Prognozowana populacja moze ulec zwigkszeniu na przestrzeni kolejnych lat.

dr hab. n. med. Prof. SUM
Oskar Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i Stymulacji
Serca SCCS

Kody rozpoznan obejmujgcych wskazania do implantacji urzadzenia sg tozsame jak w przypadku procedur wszczepienia
rozrusznika jednojamowego (E31 - 37.82) oraz wszczepienie rozrusznika dwujamowego (E32 - 37.83), zgodnie z wytycznymi
ESC/PTK. Obejmuije to: 144,1; 144.2; 144.3; 145.5; 149.5.

Jako ograniczenia mozna przyja¢ wynikajace ze stanowiska eksperckiego opracowanego w naszym kraju:

Zastosowanie bezelektrodowego uktadu stymulacji serca powinno by¢ rozwazone w nastepujgcych sytuacjach klinicznych u
chorych kwalifikujgcych sie do statej stymulacji serca:

Brak dostepu naczyniowego uniemozliwiajgcy lub istotnie ograniczajacy mozliwos¢ przeprowadzenia klasycznej implantaciji
przezzylinej

Nawracajgce i niepodlegajgce trwatemu wyleczeniu stany zapalne miejscowe lub uogélnione, mogace prowadzi¢ (lub prowadzace
w przesztosci) do zapalenia wsierdzia

Wspoétistnienie chordb (lub koniecznos$¢ stosowanie technik medycznych) ktére doprowadzity do zapalenia wsierdzia, a w wyniku
tego do koniecznosci usunigcia uktadu stymulujacego serce implantowanego klasycznie

Wspétisnienie choréb lub konieczno$¢ zastosowania technik medycznych mogacych prowadzi¢ (lub prowadzacych w przesziosci)
do zapalenia wsierdzia | konieczno$ci usunigcia klasycznie implantowanego ukfadu stymulujgcego. Wskazania te obejmuja:

- Chorych z przewlektymi uogdinoionymi lub miejscowymi stanami zapalnymi, gdy leczenie radykalne nie jest celowe lub mozliwe
(np obecnos$¢ implantéw ortopedycznych)

- Chorych objetych dializoterapig lub analogicznymi technikami leczniczymi wymagajgcymi utrzymywania statego dostepu
naczyniowego

- Chorych u ktérych wystepuje konieczno$¢ dtugoterminowego leczenia immunosupresyjnego, radioterapii w obrebie klatki
piersiowej lub wspdlistnieja choroby istotnie i trwale uposledzajgce odpornos¢.

Wspdtistnienie choréb lub stosowanie technik medycznych ktére doprowadzity do regionalnego uszkodzenia w obrebie lozy
implantowanego urzadzenia stymulujgcego, prowadzac do koniecznosci jego eksplantacii.

Zastosowanie bezelektrodowego uktadu stymulaciji serca mozna
w nastepujacych sytuacjach klinicznych u chorych kwalifikujgcych sie do statej stymulacji serca:

Wspotistnienie choréb (lub stosowanie technik medycznych) prowadzace do istotnego zwiekszenia zagrozenia wystapieniem
zapalenia wsierdzia.

Wspdtistnienie choréb lub stosowanie technik medycznych
do regionalnego uszkodzenia w obrebie lozy implantowanego urzgdzenia stymulujacego
Przewidywanego niewielkiego odsetka stymulacji u os6b mtodych z szacowanym dtugim okresem przezycia

U chorych starszych, z klasycznymi wskazaniami do stymulacji serca, z podwyzszonym ryzykiem powiktan po zabiegu klasycznym
jak:

- Konieczno$¢ leczenia p/zakrzepowego z powodu obecnosci protez zastawkowych lub arytmii

- Stan wszczepieniu innych implantéw (ortopedycznych, naczyniowych ect.)

Przewidywana liczba zabiegéw — 300-400/rok

ponadto rozwazy¢

mogacych prowadzi¢

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczgcy sekcji Rytmu
Serca PTK

Wskazania szczegdtowe sg opisane w cytowanym dokumencie.

Wskazania ICD- | 44.1, | 44.2 . Najbardziej w potaczeniu z 148. Migotanie przedsionkéw z blokiem 11/111 stopnia (144.1 lub |
44.2+ 1 48)

Nie do konca rozumiem zadane pytanie. Czy chodzi o dane zwigzane z blokiem 11/111 stopnia, czy tez ze wskazaniami podanymi
we wniosku? Naturalny przebieg blokéw li i lli stopnia byt badany ostatnio w latach sze$¢dziesiatych XX wieku, w okresie przed
powszechnym wprowadzeniem stymulacji serca. Smiertelno$¢ roczna wynosita wéwczas ponad 60% {(Friedberg, Donoso, and
Stein,1964; Johansson, 1966). Trudno te dane w jakikolwiek sposob odnies¢ do sytuacji obecnej, gdy chorzy sg leczeni
stymulacja serca. Mozna jednak stwierdzi¢, Zze w populacji bedacej przedmiotem wniosku roczna $miertelno$¢ bedzie taka sama
lub wieksza niz w latach 60- tych, poniewaz mamy do czynienia z grupg bardziej zagrozonych chorych. Trudno méwi¢ o wypisaniu
chorych ze szpitala bez zabezpieczenia stymulatorem serca.

Trzeba jednak zaznaczyé¢, ze $wiadczenie, o ktérym mowa., bedzie stosowane jedynie u 2-3 % chorych z blokiem przedsionkowo-
komorowym li lub Ili stopnia.

Kusumoto FM, Schoenfeld MH, Barrett C, Edgerton JR, Ellenbogen KA, Gold MR, Goldschlager NF, Hamilton RM, Joglar JA, Kim
RJ, Lee R, Marine JE, McLeod CJ, Oken KR, Patton KK, Pellegrini CN, Selzman KA, Thompson A, Varosy PD. 2018
ACC/AHA/HRS Guideline on he Evaluation and Management of Patients With Bradycardia and Cardiac Conduction Delay: A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on

Clinical Practice Guidelines and the Heart Rhythm So ciety. Circulation. 2019 Aug 20;140(8):e382-e482.

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewodzki  w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa mazowieckiego

Uwazam kryteria wigczenia wymienione we wniosku refundacyjnym za wiasciwe, dla porédwnania zamieszczam kryteria
opracowane przez Austrian Society of Cardiology (ASC).

(Wskazania do wszczepienia stymulatora beze/ektrodowego jako typu urzadzenia nie sg wyodrebnione w Zaleceniach ESC i/lub
PTK, zalecenia podajg wskazania do elektrostymulaciji statej, ktére sg takie same dla stymulatoréw z systemem elektrod - PM jak
i beze/ektrodowych- LP)

Wg konsensusu Austrian Society of Cardiology, ze wzgledu na wyraznie zmniejszone ryzyko infekcji zwigzane ze wszczepieniem
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej (leadless pacemaker, LP) w poréwnaniu ze wszczepieniem klasycznego
ukladu stymulujacego z elektrodami wprowadzanymi drogg przezzylng (pacemaker, PM) okreslono, ze:

Grupe ,.good candidate " do wszczegienia LP stanowig:

- chorzy z przebytg infekcjg odelektrodowg (CIED)

- brak koniecznosci stosowania stymulacji sekwencyjnej,* CRT lub przezzylnego ICD

Uwaga *po opracowaniu tego stanowiska. producent wprowadzit w urzadzeniu Micra TLC opcje stymulacji A-V
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Eksperci

Wskazanial/kryteria wiaczenia

Grupe .possible candidate” do wszczepienia LP stanowig”
- chorzy ze wskazaniami do stymulacji, bedgcymi wtasciwymi kandydatami do stosowania stymulacji poprze LP
- chorzy bez wczesniejszej infekcji uktadu stymulujgcego z dwoma lub wiecej czynnikami ryzyka CIED, do ktérych naleza:

cukrzyca,
immunosupresyjna

niewydolno$¢ nerek, przewlekia

terapia kortykosterydami,

nawracajgce

infekcje systemowe

lub terapia

Tabela 42 Technologie obecnie stosowane w Polsce we wskazniach z KSOZ, w podziale na najtansze,
najskuteczniejsze i rekomendowane

Ekspert

Najtansze

Najskuteczniejsze

Rekomendowane

Komentarz eksperta

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria
Miszczak-Knecht
Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

Endokawitalne systemy VVI

Prof. dr hab. n. med.

Katarzyna
Bieganowska
Konsultant
Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

dla wojewddztwa
mazowieckiego

(Medtronic, Minneapolis,
MN, USA)
Nanostim™ (Abbott

Medical, Chicago, IL, USA)
- obecnie nie wszczepiany.

obecnie brak wytycznych, u
ktorych pacjentéw
pediatrycznych nalezy
zastosowaé bezelektrodowg
stymulacje serca -
wskazania takie u kazdego
pacjenta bezwzglednie
wymagajgcego  stymulaciji
serca rozpatrywane muszg
by¢ indywidualnie w oparciu
o aktualne dane z wywiadéw
i wyniki badan
diagnostycznych .

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.

E31
Przemystaw
Mitkowski

E32
Prezes elekt
Polskiego
Towarzystwa E02

wszczepienie/wymiana

rozrusznika jednojamowego

wszczepienie/wymiana

rozrusznika dwujamowego

inne zabiegi

kardiochirurgiczne

E31
wszczepienie/wymiana
rozrusznika
jednojamowego

E32
wszczepienie/wymiana
rozrusznika dwujamowego

E31 wszczepienie/wymiana
rozrusznika jednojamowego

E32 wszczepienie/wymiana
rozrusznika dwujamowego
E02 inne zabiegi
kardiochirurgiczne

Najtanszym,
rekomendowanym

i jedyng skuteczng

we  wniosku

implantowanie  kardiochirurgiczne
nasierdziowego, z uwzglednieniem powiktan
typowych dla implantacji uktadu do stymulaciji
serca oraz zabiegu kardiochirurgicznego.
Dodatkowo w grupach pacjentéw opisanych
nalezy uwzgledni¢ ryzyko
nawrotu powiktan infekcyjnych, ponownych

skutecznym i
rozwigzaniem
reimplantacja uktadu przezzylnego. Niestety
w przypadku niedroznosci jest to niemozliwe

jest

alternatywg  jest

uktadu

Prof. dr hab. med.

u pacjentéw wymagajacych statej
stymulacji serca, w przypadku

stymulujgcego serce i/lub
bardzo wysokiego ryzyka

statej stymulacji serca, w
przypadku braku mozliwosci

Kardiologicznego E02  inne zabiegi uszkodzen elektrod,powstania zespotu zyty

kardiochirurgiczne gtéwnej gornej po przeniesieniu uktadu na
strong kontralateralng oraz brak mozliwosci
zastosowania innych technik naczyniowych
(wprowadzenie cewnikéw permanentnych,
dializoterapia).

u pacjentéw

wymagajacych statej

stymulaciji serca, w

przypadku braku

mozliwosci implantacji U pacientow wymagai h

klasycznego uktadu|{ Pa% ymagajacyc

Elektrofizjologii i
Stymulacji Serca
SCCS

; braku mozliwosci  implantacji S . limplantacji klasycznego
szlcek L?IaKOWSkI, klasycznego uktadu poyvlklan h z glm uktadu stymulujgcego serce
Kierownik  oddzialu| st miujacego serce iflub bardzo ZW'?Za”V‘?/.' _zasadnaiy, o pardzo  wysokiego
eIeKtrokardloIogll Wlwysokiego ryzyka powiktan z nim mqie bylc fest mﬁlantaqa ryzyka powiklan 'z nim -
SZP"?"% . |zwigzanych, zasadna moze ep! arldla‘_nego uktadu do zwigzanych, zasadna moze
Specjalistycznym im. by¢/jest implantacja slzym_u ach zgrca byé/jest implantacja
Jana Pawla I w epikardialnego uktadu do (kog!ec?osc_ zablegu epikardialnego ukfadu do
Krakowie stymulacji serca (konieczno$¢ Ra‘l)rz\facialr#erglt:fr?ggo). byé stymulaciji serca
zabiegu kardiochirurgicznego). réwnies inne 94 forn!y (koniecznos¢ zabiegu
stymulacji m.n.  lewej kardiochirurgicznego).
komory (ograniczona
dostgpnos¢ metod, czesc
na etapie badan
klinicznych).
dr hab. n. med. Prof.
SUM Oskar Kowalski
Kierownik Pracownilioqyne dostepne czyli E31, E32 |E31, E32 E31, E32 -
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Ekspert Najtansze

Najskuteczniejsze Rekomendowane Komentarz eksperta

Prof. dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski

Przewodniczgcy

Jedynym postepowaniem jest implantacja epikardialnego ukfadu stymulujgcego. Trudno
wiec moéwic o najskuteczniejszym, czy najtanszym rozwigzaniu. W niektérych przypadkach

. mozliwa jest implantacja przezskérnego uktadu stymulujgcego. Kwestie te sg szczegétowo
ISD?'kI?I Rytmu - Serca| 5 mswione w KSOZ, nie widze wiec celu ponownego ich omawiania.
w wytycznych postgpowania
klinicznego uznawanych w
Polsce: dotychczas nie ma
zalecen europejskich ani
klasyczny uktad stymulujacy, polskich towarzystw
endokawitarny, z elektrodami kardiologicznych
wprowadzanymi droga dedykowanych szczegdinie
Prof. dr hab. n. med.|przezzylng (PM), dla typu stymulacji
Hanna Szwed w podanych w opiniowanym bezelektrodowej. Wskazania
Konsultant wniosku  kryteriach  istniejg do elektrostymulacji LP sg
Wojewodzki w|przeciwwskazania bezwzgledne (sl%r;"lulator bezelekirodowy takie_same jak do stymL_JIac_ji -
dziedzinie Kardiologii{lub wzglgdne. lub co najmniej statej przy uzyciu
dla wojewodztwa|wysokie  ryzyko  powikian klasycznych urzadzen PM.
mazowieckiego zwigzane ze  wczepieniem Dane dotyczgce
klasycznego uktadu szczegodlnych kryteriow
stymulujgcego,  ktéry  stanowi wyboru stymulacji
najtansza opcje bezelektrodowej oparte sg
na dostepnym
pi$miennictwie i
opublikowanych  wynikach
badan i rejestrow.

Tabela 43 Stanowisko eks

perta w sprawie wskazania metody, ktéra najprawdopodobniej zostanie zastagpiona przez

wnioskowane swiadczenie.

Eksperci

Stanowisko eksperta

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

Aktualnie jest mozliwe tylko czesciowe zastgpienie w grupie E39 dla $wiadczenia E87.82

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii Dziecigcej
dla wojewddztwa mazowieckiego

Mozliwos$¢ wszczepienia przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej wyeliminuje powiktania
zwigzane z zastosowaniem elektrody endokawitarnej (uszkodzenia elektrody, uszkodzenie naczynia, powiktania po
usuwaniu elektrod, infekcje) i z wytwarzaniem kieszonki na stymulator (przebicia stymulatora, infekcje), dtugo dziatajgca
bateria wydtuzy czas prawidiowej stymulacji (mniej wymian stymulatoréw), umozliwi stymulacje inng niz nasierdziowg u
niektérych pacjentéw pediatrycznych ze ztozonymi wrodzonymi wadami serca, prawidtowa stymulacja bezelektrodowa
zwieksza szanse prowadzenia zycia zblizonego do réwiesnikéw ( mniej ograniczen).

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Wdrozenie finansowania ze $rodkéw publicznych zmniejszy (w niewielkim stopniu, o ok. 3-5%) wykonywanie procedur: E31
wszczepienie/lwymiana rozrusznika jednojamowego; E32 wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego oraz o ok. 70%
procedury E02 inne zabiegi kardiochirurgiczne w zakresie wszczepienia uktadu do statej stymulacji serca z elektrodami
nasierdziowymi.

Prof. dr hab. med. Jacek Lelakowski
Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana Pawia Il
w Krakowie

Swiadczenie, ktére w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej zostanie zastgpione, najpewniej czesciowo,
przez wnioskowane $wiadczenie, jezeli zostanie ono objete refundacjg to — epikardialna (nasierdziowa) implantacja elektrod.
Rozwigzanie to stosowane jest szczegdlnie u pacjentéw z brakiem dostgpu Zzylnego, u chorych po przebytym
odelektrodowym zapaleniu wsierdzia, w populacji po zabiegach naprawczych zastawki tréjdzielnej, w niektérych wadach
wrodzonych serca i po operacjach korekcji tych wad.

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni Elektrofizjologii
i Stymulacji Serca SCCS

Czesciowo zostang zastgpione $wiadczenia 37.82 oraz 37.83, wykonywane zaréwno na oddziatach kardiologii,
kardiochirurgii, jak i w mniejszym stopniu kardiologii dzieci.

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczacy  sekcji  Rytmu
Serca PTK

Nie ma procedury medycznej, ktéra zostanie catkowicie zastapiona przed implantacje uktadu bezprzewodowego serca.
Ulegnie zmniejszeniu liczba implantacji epikardialnych (kardiochirirgicznych). Ze wzgledu na liczbe wykonywanych
standardowych implantacji stymulatoréw (ponad 30 OOO w 2019 roku, w tym ponad 5000 jednojamowych) implantacja
uktadéw bezelektrodowych bedzie stanowita mniej niz 1% implantacji stymulatoréw serca ( lub okoto 3% stymulatoréw
jednojamowych).

Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed
Konsultant Wojewoddzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa mazowieckiego

1. Wszczepienie elektrodowego uktadu stymulujgcego, epikardialnego, z naszyciem elektrod nasierdziowo, dokonywane w
znieczuleniu ogdlnym, drogg operacyjng podczas operacji kardiochirurgicznej, w sytuacjach u pacjentéw z brakiem dostepu
zylnego, po przebytym odelektrodowym zapaleniu wsierdzia, po zabiegach naprawczych zastawki tréjdzielnej, w niektérych
wrodzonych wadach serca .

2. Klasyczny uktad stymulujacy, endokawitarny, z elektrodami wprowadzonymi drogg przezylng , u chorych, u ktérych jest
zachowany dostep zylny ale istniejg inne sytuacje, zwigzane z wysokim ryzykiem zabiegu lub jego nastepstw odlegtych,
wymienione w punkcie niniejszego wniosku, omawiajgcym kryteria wigczenia dla LP
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Tabela 44 Opinia eksperta dotyczaca kodu ICD 9, jaki nalezy przypisaé wnioskowanej procedurze.

Eksperci

Stanowisko eksperta

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dzieciecej

Z uwagi na zupefnie inng metode implantacji oraz bardzo odmienne koszty uwazam, ze procedura wszczepienia
bezelektrodowego rozrusznika wymaga nadania innego, nowego kodu.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii Dziecigcej
dla wojewddztwa mazowieckiego

Procedura ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” wymaga zastosowania
odrebnego kodu, innego niz podane powyzej, a wykonanie zabiegu u pacjentéw w wieku < 18 roku zycia powinno by¢
réwniez oznakowane odrebnym kodem ICD-9 w wykazie gwarantowanych $wiadczen.

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

37.82 Wszczepienie rozrusznika jednojamowego (dla systemu MICRA VR)
37.83 Wszczepienie rozrusznika dwujamowego (dla systemu MICRA AV)

Prof. dr hab. med. Jacek Lelakowski
Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana Pawia Il
w Krakowie

37.821- ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej’

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni Elektrofizjologii
i Stymulacji Serca SCCS

37.381 Wprowadzenie rozrusznika bezelektrodowego VR
37.831 Wprowdzenie rozrusznika bezelektrodowego AV

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczagcy  sekcji  Rytmu
Serca PTK

Sadze, te celowe jest wprowadzenie oddzielnej procedury ICD- 9, proponowany kod - 37.81

Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed
Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

37. 80 Wprowadzenie statego rozrusznika - inne
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Tabela 45 Opinia ekspertow dotyczaca producentow systeméw do bezelektrodowej stymulacji jednojamowej
obecnych na rynku w Polsce.

Eksperci

Propozycje wyrobow medycznych przeznaczonych do realizacji Swiadczenia

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

Na rynku istnieje dwdch producentéw bezelektrodowych stymulatoréw, ale aktualnie dostepny jest tylko stymulator firmy
Medtronic Micra.

Czasy eksploatacji opisane przez producenta nie zostaly jeszcze potwierdzone w praktyce klinicznej, ale wnioskujac z
wczesniej wprowadzonych urzadzen powinien on by¢é zgodny z deklaracjami producenta. Brak jest danych odnosnie
wymiany u dzieci. U dorostych po diuzszym czasie funkcjonowania raczej zaleca sie doszczepienie kolejnego stymulatora.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii Dziecigcej
dla wojewoédztwa mazowieckiego

Micra™ (Medtronic, Minneapolis, MN, USA) zywotnos¢ baterii 4,7-9,6 lat, rozmiar 25,9x6,7 mm, cewniki uzywane w czasie
implantacji i koszulki zylne o wymiarach wewnetrznych / zewnetrznych 23/27 F

Nanostim™ (Abbott Medical, Chicago, IL, USA) zywotno$¢ baterii 9,8-14,7 lat, rozmiar 42x5,99 mm, cewniki uzywane w
czasie implantacji i koszulki zylne o wymiarach wewnetrznych / zewnetrznych 18/21 F - aktualnie nie jest implantowany

W dostepnym pismiennictwie w niewielkiej prezentowanej populacji pediatrycznej stosowano bezelektrodowe stymulatory
Micra™. Okres obserwacji jest na tyle krotki, ze nie mozna ocenic jak dtugo systemy bedg prawidtowo dziataty. Pojedyncze
wyczerpane / zZle dziatajgce urzadzenia udato sie usung¢ we wczesnym okresie po implantacji, u dorostych czesciej
pozostawia sie nieprzydatne stymulatory i doszczepia sie kolejne.

Populacja ogoélna

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Obecnie w Polsce sg dostepne systemy MICRA VR i MICRA AV, ktérych producentem jest firma Medtronic. W przypadku
wyczerpania baterii nalezy wszczepi¢ nowe urzadzenie. Producent zapewnia o mozliwosci implantacji dwéch a nawet
trzech urzadzen u jednego pacjenta bez interferencji pomigedzy nimi. Biorgc pod uwage oczekiwany czas pracy systemu
8-12 lat, pozwala to przy prawidtowym wyborze miejsca na utrzymanie stymulacji w okresie 16 (dla minimalnego czasu dla
2 urzadzen) do 36 lat (maksymalny czas dla 3 urzadzen). Z pewnoscig kolejne generacje pozwolg na wydtuzenie czasu
pracy, a by¢ moze pojawig sie technologie tadowania akumulatoréw w tych urzadzeniach.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski

Kierownik oddziatu
elektrokardiologii  w  Szpitalu

Specjalistycznym im. Jana Pawta
Il w Krakowie

Aktualnie dostepny na rynku bezelektrodowy implantowany przezcewnikowo system do jednojamowej stymulacji serca
(Micra, Medtronic) to urzadzenie mniejsze i Izejsze od klasycznych stymulatoréw serca o ponad 90% z zachowaniem
przewidywanej sredniej zywotnosci baterii rzedu 12 lat.

W przypadku wyczerpania baterii rozrusznika za okoto 12 lat- wystepujg trudnosci z usunieciem stymulatora (wymiang
rozrusznika serca). Wymiana bedzie polega¢ na wszczepieniu nowego bezelektrodowego rozrusznika serca, nie powoduje
to jednak zaburzehh hemodynamicznych pracy prawej komory serca.

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i Stymulacji Serca
SCCS

Obecnie jedyne urzadzenie dostepne to Micra w dwéch réznych wersjach funkcjonalnych — VR (odpowiednik stymulatora
jednojamowego z mozliwo$cig stymulacji rate adaptive) i AV (odpowiednik stymulatora dwujamowego, ale z mozliwoscig
stymulacji wytacznie komory serca, a wigc VDD lub VVI/VVIR), produkowana przez Medtronic

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Obecnie jedynym producentem systeméw do bezelektrodowej stymulacji jednojamowej na $wiecie jest firma Medtronic.
Czas pracy stymulatora bezelektrodowego wynosi okoto 11-12 lat. W przypadku wyczerpywania baterii konieczne jest
wszczepienie kolejnego urzadzenia tego samego typu lub rozwazenie innego typu stymulacji, co bywa mozliwe np. u
chorych ze wszczepionym uktadem w mtodosci, ukladem bezelektrodowym wszczepionym z powoddw infekcyjnych, lub

wojewddztwa mazowieckiego

Przewodniczacy  sekcji  RytmU | noqdanych w miedzyczasie transplantacii nerki, (brak koniecznosci zapewnienia dostepu naczyniowego po stronie

Serca PTK przeciwnej). Trzeba zauwazyé jednak, te w wiekszosci przypadkéw chorych z uktadem bezelektrodowym wszczepionym
z wyzej wymienionych powodoéw, czas przezycia chorych jest krétszy niz czas zycia baterii stymulatora beze/ektrodowego.

Prof. dr hab. n. med. Hanna | Micra transcatheter pacing system (TPS, Medtronic Inc., Minneapolis, MN, USA) - jest to jedyny dostepny producent,

Szwed Czas pracy urzadzenia okresla sie na 12 lat. Wyczerpanego urzadzenia sie nie usuwa, wszczepia sie kolejne.

Konsultant Wojewodzki w

dziedzinie Kardiologii dla | system Nanostim LCP jest obecnie wycofany z rynku z powodu probleméw technicznych i zdarzen niepozadanych

wystepujacych w czasie obserwacji odlegtej
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Tabela 46 Finansowanie ze srodkow publicznych wnioskowanej technologii w innych krajach na swiecie.

Eksperci

Finansowanie ze srodkéw publicznych wnioskowanej technologii w innych krajach na swiecie.

Populacja pediatryczna

Kardiologii Dzieciecej

Dr n. med. Maria Miszczak-Knecht
Konsultant Krajowy w dziedzinie

Stosowane na Wegrzech i w Czechach ze $rodkéw publicznych, ale nie znam zasad.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska
Konsultant Wojewddzki

wojewodztwa mazowieckiego

dziedzinie Kardiologii Dziecigcej dla

w
publicznych.

W dostepnym pi$miennictwie dotyczgcym tematu nie ma informacji na temat finansowania bezelektrodowego stymulatora i
pozostatych kosztdw zwigzanych z procedurg przezskérnej jego implantacii .
zajmujgcych sie problemem wynika, ze w krajach Unii Europejskiej petny koszt procedury jest pokrywany ze $rodkéw

Z rozméw na ten temat w gronie osob

Populacja ogéina

Mitkowski

Prezes elekt
Towarzystwa Kardiologicznego

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw

Polskiego

Z posiadanych informacji procedura jest finansowana w: Czechach (0194394), Austrii (XN130), Niemcy (JGP F01C), Francji,
Stowacji, Szwaijcarii (JGP F12D), w wielu innych krajach w Europie jest finansowana w ramach budzetéw szpitala

Kierownik

elektrokardiologii w

w Krakowie

Prof. dr hab. med. Jacek Lelakowski
oddziatu
Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana Pawia Il

Nie jest mi znana.

Kowalski

i Stymulacji Serca SCCS

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar

Kierownik Pracowni Elektrofizjologii

Z krajéw najblizszych Polsce gospodarczo refundacja jest w Czechach i Stowacji oraz na Wegrzech

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczgcy  sekcji  Rytmu
Serca PTK

funduszu innowacji medycznych (Niemcy, Austria).

Wielka Brytania, Wiochy, Hiszpania, Niemcy, Francja, Austria, Holandia, Szwajcaria, Izrael, Stowacja, Czechy, Dania,
Szwecja, Norwegia. Informacja na podstawie rozméw z kolegami uczestniczgcymi w MICRA Summit 2021 (23-02- 2021).

Finansowania jest oparte albo na rozliczaniu jako implantacji stymulatora jednojamowego (inna wycena) lub w ramach

Konsultant Wojewddzki
dziedzinie Kardiologii
wojewodztwa mazowieckiego

Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed

dla

w

Z pozyskanych informacji wiadomo mi, ze w powyzej 10 (13?) krajach europejskich przyjeto zasady refundacji, wg réznych
zasad. Jednak wiadomosci te nie sg przeze mnie dostatecznie zgtebione i nie posiadam takiej wiedzy aby sie wypowiadac.

Tabela 47 Stanowisko eksperckie w sprawie warunkow kwalifikacji pacjentow do wnioskowanego swiadczenia.

Ekspert

Warunki kwalifikacji

Kryteria wlaczenia

Kryteria wykluczenia

Populacja pediatryczna

Dr n.
Knecht
Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

med. Maria Miszczak-

Oméwione w pytaniach 2i 3

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewoddzki w
dziedzinie Kardiologii Dzieciecej
dla wojewddztwa mazowieckiego

Do zabiegu powinni by¢ kierowani pacjenci z bezwzglednym
wskazaniem do statej stymulacji serca i wspotwystepujgcymi
dodatkowymi czynnikami utrudniajgcymi lub uniemozliwiajgcymi
przeprowadzenie tradycyjnego zabiegu lub zwigekszajgcymi
ryzyko powikfan tj.

z utrudnionym lub brakiem dostepu zylnego, lub koniecznoscig
zachowania go na potrzeby innych procedur terapeutycznych;
po zabiegu naprawczym zastawki tréjdzielnej;

po usuniegciu elektrod i systemu stymulujgcego spowodowanym
wystapieniem infekgji uktadu;

z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji zwigzanym z
prowadzonymi jednocze$nie dializami, chemioterapig czy
immunoterapia.

Dodatkowo u pacjentéw pediatrycznych nalezy rozwazyé
indywidualnie zastosowanie tej metody

po kardiochirurgicznym leczeniu niektérych wrodzonych
ztozonych wad serca czy z istniejgcym przeciekiem
wewnatrzsercowym

u nastolatkéw z napadowg objawowa bradykardig / asystolig
(spowodowang  blokiem przedsionkowo-komorowym  czy
dysfunkcja wezla zatokowego), u ktorych stymulacja VVIR
bedzie kro kotrwata

U kazdego pacjenta pediatrycznego zaréwno wskazania, jak i
przeciwwskazania do wszczepienie przezcewnikowego
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej VVIR
muszg by¢ rozpatrywane indywidualnie.

implantowany filtr w zyle gtéwnej dolnej;
mechaniczna zastawka tréjdzielna;

implantowane urzadzenia kardiologiczne prowadzace
aktywna terapie serca, ktéra mogtaby zakiéca¢ wykrywanie
aktywnosci serca przez system;

inne implantowane urzadzenia, ktére w ocenie lekarza mogg

kolidowaé z implantacjg stymulatora z systemem
bezelektrodowym;
budowa anatomiczna zyly udowej uniemozliwiajgca

zastosowanie w niej koszulki naczyniowej o rozmiarze 7,8
mm lub implantacjg urzadzenia w prawych jamach serca;
olbrzymia otytosé uniemozliwiajgca komunikacje
telemetryczng z implantowanym urzadzeniem na odlegto$¢
<12,5cm;

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

Populacja ogéina
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Warunki kwalifikacji

Ekspert

Kryteria witaczenia Kryteria wykluczenia

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Zaproponowane kryteria w KSOZ sg zasadne. Proponowatbym jednak ich rozszerzenie:
1) w zakresie wysokiego ryzyka infekcji o prowadzonymi jednoczes$nie zabiegami z zakresu radioterapii,
2) po usunieciu elektrod z powodu nawracajgcego ich uszkodzenia,

3) u oséb miodych ponizej 30 r.z. z oczekiwanym okresem przezycia minimum 20 lat, w celu unikniecia powiktan

odelektrodowych (infekcyjnych i ,elektrycznych”),

4) u 0oséb w wieku podesztym z zaburzeniami poznawczymi w celu uniknigcia powiktan zwigzanych z kieszonka. Powyzsze
opisy rozszerzajg jedynie zaproponowane zawezenia podstawowych wskazan do implantacji opisanych wyzej jako

kategorie ICD-10.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski
Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w  Szpitalu
Specjalistycznym im. Jana Pawta
Il w Krakowie

Kryteria wigczenia bezwzgledne:

Kody ICD10

187.1 - Ucisk zyly, zwezenie zyly, zespot zyly préznej gornej,
dolnej.

197.8 — Inne po zabiegowe zaburzenia funkcji uktadu krazenia
(niedrozno$¢ zylna, zakrzepica zylna).

133.0 — Ostre i podostre zapalenie wsierdzia (np. po implantacji
przezzylnego uktadu stymulacyjnego).

144.0 — Infekcyjne zapalenie m. sercowego. T85.7 - Zakazenie
i odczyn =zapalny zwigzany z innymi urzgdzeniami|
protezujacymi, wszczepami i przeszczepami.

T82.7 — Zakazenie uktadu stymulujgcego.
Z49.1 - Dializa pozaustrojowa
Procedury ICD9

37.772 — przezskérne usunigcie przezzylego ukfadu
stymulacyjnego.

35.272 - wymiana zastawki na sztuczng tréjdzielna.
38.711 — wprowadzenie filtra do zyty gtéwne;j.

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i Stymulacji Serca
SCCS

Omowione w pytaniach wyzej (2 i 3 w formularzu)

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Nie mam uwag dotyczacych zaproponowanych kryteriéw
wigczenia i wykluczenia przedstawionych w formularzu

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoddzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa mazowieckiego

Uwazam za zasadne rozszerzenie podanych we wniosku
kryteréw definiujgcych chorych szczegdlnie zagrozonych
wystgpieniem odelektrodowego zapalenie wsierdzia o
wybranych chorych z cukrzycg o szczegdlnie cigzkim
przebiegu z wysokim ryzykiem infekcji uogélnionych, gdyz
stanowig oni takze grupe zagrozong wysokim ryzykiem
odelektrodowego zapalenia wsierdzia , analogicznie , jak to
podano w kryteriach dodatkowych (‘possible candidate™)
zaproponowanych przez ASC.

Ponadto, wg opinii wtasnej, na podstawie praktyki klinicznej ,
do decyzji ekspertéw poddaje rozwazenie wszczepienia LP:

- w wybranych przypadkach chorych z nowotworem , przed
podjetym leczeniem onkologicznym, u ktérych zachodzi duze
niebezpieczenstwo spowodowania poprzez naswietlanie
niedroznosci jedynie dostepnego uktadu zyty podobojczykowe;j
- w waskiej grupie pacjentéw: u ktérych wystepuje szczegdine
narazenie na uszkodzenie elektrod - wykonywana praca lub
tryb zycia , wytacznie dla chorych z udowodniong stymulatoro-
zaleznoscig ( bloki p-k wysokiego

stopnia).

Tabela 48 Opinia eksperta w sprawie najczestszych powiktan zwigzanych z bezelektrodowymi systemami do

stymulacji jednojamowej

Eksperci

Najczestsze powiktania

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria|Zgodnie z aktualng wiedzg systemy bezprzewodowe majg znacznie mniej powiktan niz systemy klasyczne, dodatkowo nie

Konsultant Wojewddzki w

Miszczak-Knecht stwierdzono dotychczas powiktania zapalenia wsierdzia, ktére jest bardzo ciezkim powiktaniem nierzadko prowadzacym do zgonu.
Konsultant ~ Krajowy w|Z dostgpnych danych powiktania dotyczg gtéwnie powiktan okotozabiegowych, tj. uszkodzenia naczyn w miejscu kaniulacji naczynia.
dziedzinie Kardiologii|Perforacje serca, brak mozliwosci uzyskania dobrych parametréw stymulacji, sg to jednak najczesciej powiktania zalezne od
Dzieciecej doswiadczenia operatora.

Prof. dr hab. n. med. Przy wszczepieniu przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej niewatpliwie nalezy sie liczy¢ z

Katarzyna Bieganowska |Miejscowymi i naczyniowymi powiktaniami przy wprowadzaniu tak duzych cewnikéw do naczyn u dzieci. Wigkszos¢ dzieci, u ktdrych
implantowano bezelektrodowe rozruszniki serca miaty mase = 30 kg.
dziedzinie Kardiologii|U dorostych pacjentéw opisywano przebicie serca, ptyn w worku osierdziowym, brak mozliwo$ci uzyskania prawidtowej stymulacji, w
Dzieciecej pdzniejszym okresie narastanie progu stymulacji, zespét stymulatorowy przy stymulacji komorowej VVIR.
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Eksperci Najczestsze powiktania
dla wojewddztwa
mazowieckiego

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego

W badaniu PAR najistotniejszymi powiktaniami implantacji urzadzen bezelektrodowych byty:

zakrzepica zyt gtebokich/zatorowos$¢ ptucna (0,22%); powiktania miejscowe w pachwinie zwigzane z uzyskaniem dostepu zylnego
(0,55%), wysiek do osierdzia/perforacja $ciany (0,44%), zaburzenia stymulacji (0,66%), Infekcja (0,06%), inne (0,33%).

W poréwnaniu do klasycznych uktadéw do stymulacji przezzylnej, uktady do stymulacji bezelektrodowej cechujg sie¢ mniejszym
ryzykiem wystapienia cigzkich powiktan o odpowiednio 48 i 63% w badaniu IDE i PAR. Redukcja powiktan w 12-miesigcznej
obserwacji dotyczyta przede wszystkim rewizji uktadu i hospitalizacji (74 i 71% PAR vs historyczna kontrola)

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski

Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w
Szpitalu Specjalistycznym
im. Jana Pawla Il w
Krakowie

Wyniki toczacego sie¢ aktualnie badania porejestracyjnego, przy $rednim okresie obserwacji rownym 7 mies. wskazujg iz system
bezelektrodowy (Micra, Medtronic) pozwala na 63% redukcje ryzyka wzglgdnego w odniesieniu do gtéwnych komplikaciji
(zdefiniowanych jako: zgon, hospitalizacja, przedtuzajgca sie hospitalizacja, rewizja systemu, utrata funkcjonalnosci systemu)
obserwowanych u pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem drogg tradycyjna (p<0,001).

Stymulatory klasyczne elektrodowe — 9-12% powiktan vs Stymulatory bezelektrodowe — 3% powiktan,

Wczesne powikfania:

stymulatory klasyczne: 3% perforacja komory, krwiak lozy rozrusznika - 12%

Stymulatory bezelektrodowe: 1,5% perforacja komory, powiktania zwigzane z zytg udowg — 6,4%

Dyslokacja elektrody po zabiegu

Stymulatory klasyczne: 1,6%

Stymulatory bezelektrodowe: 0,6%

Pézne powiktanie

Stymulatory klasyczne: infekcja uktadu stymulujgcego -1-6%; odelektrodowe zapalenie wsierdzia -1%; p6zne powiktanie —
uszkodzenie elektrody - 4%

Stymulatory bezelektrodowe: infekcja rozrusznika bezelektrodowego -0%; odelektrodowe zapalenie wsierdzia -0%; uszkodzenie
elektrody — 0%

dr hab. n. med. Prof. SUM
Oskar Kowalski
Kierownik

Elektrofizjologii
Stymulacji Serca SCCS

Pracowni

Powiktania zwigzane z zastosowaniem stymulacji bezelektrodowej sg istotnie rzadsze niz w przypadku zastosowania technik
klasycznych. Ograniczajg sie z reguly do powikian miejscowych (krwiak, przetoka tetniczo-zylna). Istnieje takze bardzo niewielkie
ryzyko dyslokacji stymulatora z konieczno$cig jego usuniecia. Co wazne, w praktyce nie spotyka si¢ bardzo powaznego probelmu

! dotyczacego stymulacji klasycznej, jakim jest infekcyjne zapalenie wsierdzia.

Prof. dr hab. n.
Andrzej Przybylski

Przewodniczgcy
Rytmu Serca PTK

med.

sekcji

Wedtug danych z pi$miennictwa najczgstsze powiktania implantacji uktadu bezelektrodowego to: 1)perforacje serca/ ptyn w osierdziu
-1,5%

2) Przetoka tetniczo- zylna - 0,7%

3) Niewydolnos$¢ serca - 0,8%

4) Wzrost progu stymulaciji - 0,3%

Pozostate powiktania wystepowaty z czestoscig so,1%.

Poréwnujgc liczbe powiktan z komplikacjami standardowo performance wszczepianych uktadéw stymulujacych stwierdzono 43 i 66
% redukcje powiktan [1,2]. R6znica w raportowanej bezwzglednej liczbie powiktan i poréwnania z uktadami standardowymi wynika¢
moze z wiekszego doswiadczenia autoréw drugiej pracy i unikniecia efektu learning curve.

Nalezy tu zauwazy¢ brak olegtych powiktan infekcyjnych, ktére wystepujg w przypadku klacycznych uktadéw stymulujgcych, a ich
leczenie jest dtugotrwate i kosztowne.

Liczba powiktan byta istotnie wyzsza w przypadku stymulatoréw bezelektrodowych firny Abbott, ktére z tego powodu zostaty wycofane
Z rynku.

[1] Duray GZ, Ritter P, EI-Chami M, et al., Micra Long-term of a transcatheter pacing system: 12-Month results from the Micra
Transcatheter Pacing Study. Heart Rhythm (2017)

[2] Piccini JP et al. Comparison of outcomes among patients implanted with a tined leadless versus transvenous single- chamber
ventricular pacemaker in the novel Micra CED study. Presented on: May 8, 2020. HRS 2020.

Prof. dr hab.
Hanna Szwed

Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa
mazowieckiego

n. med.

Ze wzglgdu na wycofanie z rynku stymulatora Nanostim, oméwienie bezpieczenstwa dotyczy wytgcznie stymulatoréw Micra.
Pierwsze wszczepienie Micra u pacjenta miato miejsce w 2013 roku w Linz, Austria
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stymulatoréw bezelektrodowych (LP)

Badano w prospektywnym badaniu (Micra Transcatheter Pacing Study). Wiaczono 775 pacjentéw, sukces implantacji osiagnieto u
99,2%(719/725). W sumie wystgpito 28 duzych powiktan u 25 pacjentow (3.5%), w tym przebicie serca lub wysiek w osierdziu u 11,
powiktania naczyniowe u 5 pacjentéw. W okresie wczesnym po zabiegu nie obserwowano przemieszczenia uktadu. Trzech
pacjentéw wymagato rewizji uktadu( podwyzszenie progu stymulacji, przemijajace zaburzenia stymulacji , zespdl stymulatorowy). W
czasie 12 miesiecy obserwacji , tgcznie wystapity 32 powiktania (24 w czasie pierwszych30 dni i 6 powiktan w okresie od 30 dni do
6 miesiecy, oraz 2 powiklania w czasie 6-12 miesigecy. Nie wystgpi! zgon zalezny od stymulacji w okresie 12 miesiecy. Nie
obserwowano przemieszczenia ukladu, infekcji, parametry elektryczne byly stabilne w czasie 12 m-cy . Zwracam uwage na to, ze
cytowane wyzej wyniki dotyczg wstepnego okresu od wprowadzenia do uzytku klinicznego stymulatora Micra TPS.

Rejestr Micra Post-Approval Registry (PAR) zaprojektowano dla oceny prospektywnej, w latach 2015-2018. Wtgczono 1817
pacjentéw. Opublikowano obserwacje w okresie 30 dni od wszczepienia i 12 m-cy od wszczepienia. Sukces implantacji osiagnieto w
99.1%. Duze powiktania wystgpity u 41 pacjentéw ( 2.7%. ), jak : wysigk w worku osierdziowym u 14, w tym u 8 wymagajacy
perikaridiocentezy a u 2/8 - interwencji kardiochirurgiczne.j Obie perforacje wymagajace interwencji chirurgicznej zakonczyty sie
zgonem. W pozostatych przypadkach wystapity : u 11 pacjentéw powiktania w pachwinie oraz u 1 pacjenta dyslokacja urzadzenia
zwigzana z zatorowoscia, u ktérego usunieto urzadzenie po 50 dniach od implantaciji.

Poréwnanie powikfan stymulatoréw bezelektrodowych (LP) z uktadamiprzezzylnymi (PM):

Nie ma badan randomizowanych. Ocenia sie, ogdlna liczba powikfan jest zblizona, w przypadku stymulatoréw LP 6.5%, PM 6.9%.
Poréwnywano wyniki wszczepien Micra TPS z historycznie dobrang grupg 2667 pacjentéw z wszczepionym PM uczestniczacych w
6 badaniach. Po 12 miesigcach, duze powiktania byly rzadsze w przypadku Micra TPS w poréwnaniu z PM ( 4% vs 7.6%), Istniaty
réznice w wystepowaniu okreslonych powiktan: Implantacja LP zwigzana byta z wyzszym ryzykiem uszkodzenia uktadu zylnego (zyta
udowa) ale bez ryzyka odmy lub probleméw z lozg stymulatora. Wiecej penoracji serca obserwowano w przypadku LP.

W analizie 10 badan (14 000 pacjentéw ze wszczepionym PM) z czasem obserwacji <2 miesigce, perforacje wystepowatypodobnie:
4.8% LP i4.1% PM). W czasie obserwacji >2 miesigce, powiktania byty czestsze w grupie PM: 3.1% vs 0.2%. Zwtaszcza dotyczyto
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Najczestsze powiktania

Powikfania infekcyjne

to wystepowania wytgcznie w grupie PM powiktan infekcyjnych, uszkodzen elektrod . Nalezy zaznaczy¢, ze czas obserwacji po
wszczepieniu Micra nie obejmuje jeszcze okresu schytkowej pracy baterii urzadzenia ( przewidziany czas pracy 12 lat).

Wg. opracowania EI-Chami i wsp. infekcje zwigzane uktadem stymulujgcym stanowig jedno z gtéwnych powiktan wszczepienia PM:
0.77% dla wszczepienia pierwszorazowego i 2.08% dla wymiany. Nie obserwowano powiktan zapalnych zwigzanych ze
wszczepieniem LP i w obserwacji odlegtej w grupie 3000 pacjentow.

Tabela 49 Opinia ekspertow dotyczaca wielkosci populacji docelowe;j.

Eksperci

Populacja docelowa

% wzrost liczebnosci populacji docelowej na przestrzeni
kolejnych lat

Populacja pediatryczna

W populacji liczba

stymulujgcych jest dos¢ stabilna, chociaz brak jest rzetelnych danych.

pediatrycznej implantowanych urzadzen

Prof. dr hab. n. med.

Katarzyna
Bieganowska

Konsultant
Wojewddzki
dziedzinie
Kardiologii
Dzieciecej
dla  wojewddztwa
mazowieckiego

hDA:szrlzaT-?(dﬁechgf ra Zazwyczaj wynosi gkolo 100|/rok. eraz z rozwojkem tecf:jnolcl)(gii i
. ) - ._|miniaturyzacjg urzadzenia nalezy sie liczy¢ z wigkszym odsetkiem
Konsultant Kfal‘?WY Ezacowlaréa populacja o okolo  10-20  dzieci (wskazania implantowanych bezelektrodowych systeméw, ale na dzien dzisiejszy
w  dziedzinie| bezwzgledne). oceniam na 10 do max 20 stymulatoréw rocznie. Z uwagi jednak na
Ka_rd",)IOg',' wyjatkowg technologie umozliwiajgcg wszczpienie w  grupie
Dziecigeej najtrudniejszych pacjentéw konieczne jest wprowadzenie tej
procedury do koszyka $wiadczen gwarantowanych.
W pierwszych latach stosowania metody szacunkowa liczba
pacjentéw pediatrycznych, ktérzy mogg wymaga¢ implantacji

przezcewnikowego bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej w moim przekonaniu nie przekraczy 20.

Od stycznia 2016 (pierwsze zabiegi w Polsce) metode zastosowano
u kilkorga nastolatkéw.

W wieku pediatrycznym wskazania do przezcewnikowego
wszczepienia  bezelektrodowego  systemu  do  stymulacji
jednojamowej moga miec¢:

pacjenci, u ktérych incydenty istotnej bradykardii / asystolii

spowodowane blokiem przedsionkowo-komorowym lub dysfunkcjg
wezta zatokowego wystepujg sporadycznie, a spodziewany odsetek
stymulacji VVI bedzie niewielki.

Pacjenci ze wskazaniami do statej stymulacji serca i niektérymi
wrodzonymi wadami serca (przed jak i po korekcji)

Pacjenci z powiktaniami juz istniejgcej statej stymulacji serca czy z
brakiem dostgpu zylnego do jej kontynuaciji.

Jednak wskazania w tej grupie pacjentéw muszg by¢ rozpatrywane
indywidualnie.

Brak rzetelnych rejestréow dotyczagcych elektroterapii zaburzen rytmu
serca W wieku <18 roku zycia, jednak w oparciu o informacje z
osrodkéw wykonujgcych wszczepienia uktadéw stymulujgcych u
dzieci liczby sg poréwnywalne rok do roku i sporadycznie
przekraczajg 100/rok. Procentowy wzrost liczebnosci populaciji
docelowej bedzie mozliwy, gdy metoda w dtuzszym okresie
obserwacji okaze sig skuteczna i obarczona mniejszg iloscig
powikfan niz stymulacja endokawitarna

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw
Mitkowski
Prezes
Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego

elekt

Liczebno$¢ populacji do stymulacji serca z wspotistniejgcymi
przeciwskazaniami do wszczepienia systemoéw elektrodowych z:

a) bezwzglednymi wskazaniami, brak dostepu zylnego: - 100 (1,2%)
b) wzglednymi wskazaniami: 200 (2,5)

Po uwzglednieniu uktadu MICRA AV (odpowiednik uktadow
dwujamowych) podane odsetki bedg nizsze, gdyz uktady
jednojamowe komorowe stanowig ok 30% implantacji uktadow
stymulujgcych. Zastosowanie MICRA AV nie zwigkszy liczby
implantowanych uktadow bezelektrodowych, a jedynie pozwoli lepiej
dostosowa¢ uktad (MICRA VR vs AV) do potrzeb klinicznych
pacjenta.

Nalezy szacowac okoto 10% roczny wzrost liczby implantacji uktadow
bezelektrodowych, a 15% w momencie pojawienia si¢ uktadéw do
bezelektrodowej stymulacji przedsionkowej

Prof. dr hab. med.
Jacek Lelakowski

Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w
Szpitalu
Specjalistycznym
im. Jana Pawta Il w
Krakowie

Brak wzglednych wskazan.

W Polsce wg danych NFZ wszczepia sie okoto 6000 nowych
stymulatoréw jednojamowych rocznie. Wymiany stymulatora serca z
powodu wyczerpania baterii wykonuje sie u kolejnych 3000
pacjentéw rocznie. Bezelektrodowy system do stymulacji
jednojamowej serca (implantowany przezcewnikowo) stosowany byt
w Polsce od roku 2016 wytgcznie za zgodg ptatnika. Wg danych z
osrodkoéw, do stycznia 2016 roku wszczepiono 183 takich urzadzen
(kolejno w latach 2016 - 67, 2017 — 83, 2018 — 33, 1019 -15
stymulatory bezelektrodowe). Swiadczenie to, ze wzgledu na
konieczno$¢ uzasadnienia przez szpital poniesionego kosztu,
zarezerwowane byto dla najbardziej potrzebujgcych pacjentéw, u
ktérych zastosowanie tradycyjnej przezzylnej stymulacji serca, ze
wzgledu na wystepowanie czynnikéw komplikujgcych procedure
implantacji lub zwigkszajgcych ryzyko powiktan, dawatoby
suboptymalne efekty lub byloby niemozliwe do wykonania.
Oszacowano, iz rocznie do zabiegu wszczepienia przezcewnikowego
bezelektrodowego systemu do jednojamowej stymulacji serca
zakwalifikowanych zostanie okoto 300 pacjentéw (co stanowi okoto
4% wszystkich stymulatoréw jednojamowych wszczepianych
rocznie), w tym okoto 75 (0,8%) z brakiem dostepu zylnego, okoto 20
(0,2%) po wczesniejszej naprawie zastawki tréjdzielnej oraz okoto

Istnieje  mozliwy 50% wzrost liczebnosci populacji docelowej
kwalifikujgcej sie do wnioskowanego $wiadczenia na przestrzeni
kolejnych lat.
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Populacja docelowa

% wzrost liczebnosci populacji docelowej na przestrzeni
kolejnych lat

175 (2%) z wysokim ryzykiem rozwoju infekcji, w tym 75 z usunigtym
systemem w wyniku infekcji. Nalezy przy tym pamieta¢, iz w Polsce
na przestrzeni lat 2021- 2029 zmiany w strukturze ludnosci
spowodujg zwiekszenie zapotrzebowania na procedury realizowane
w pracowniach elektroterapii. Przewidywany jest réwniez wzrost
zachorowalnosci na choroby kardiologiczne, stanowigce wskazanie
do zabiegdw z zakresu elektroterapii. Prognozowana populacja moze
wiec ulec zwigkszeniu na przestrzeni kolejnych lat.

dr hab. n. med. Prof.

SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i
Stymulacji Serca
SCCs

Populacje ogétem nalezy szacowac¢ na ok 300-400 zabiegdw rocznie

W tym zakresie liczba zabiegdw klasycznych utrzymuije sig na statym
poziomie. Tak wiec liczba implantacji moze rosng¢é w niewielkim
stopniu przy utrzymanych wskazanich jw. Oczywistym faktem bedzie
jednak zmniejszenie ograniczen, zapewne jednak bedzie to
warunkowane mozliwo$ciami finansowymi systemu ochrony zdrowia.

Prof. dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski
Przewodniczgcy

sekcji Rytmu Serca
PTK

W okresie 01.2016 - 08 2018 implantowano w Polsce 193 stymulatory
bezelektrodowe (Mitkowski P. Prezentacja w czasie konferencji SRS
PTK). Przeliczajgc te dane na liczbe mieszkancéw Polski, liczba
implantowanych uktadéw wynosi 3,6 /min/rok. Analizujgc dane z
Kliniki Kardiologii w Rzeszowie, ktéra jako jedyna w regionie
implantuje stymulatory bezprzewodowe i leczy chorych z wiw/
wskazaniami do stymulacji serca, uwazam, ze faktyczne
zapotrzebowanie na te uktady zgodnie z proponowanymi kryteriami
wynosi  3-4/minfrok. Stanowi to wigc ok 1% wszczepialnych
stymulatoréw serca w Polsce.

Przy zachowaniu przedstawionych kryteriéw wtaczenia i wytgczenia,
nie sadze, zeby w nastepnych latach miat miejsce istotny wzrost
liczby implantowanych uktadoéw bezelektrodowych. Jednak brak
dostepnosci uktadéw bezprzewodowych ograniczat ich stosowanie
wylgcznie do chorych z przebytymi infekcjami wczes$niej
wszczepionych uktadéw lub brakiem dostepu zylnego. Mozna
oczekiwaé wzrostu liczby implantacji u chorych dializowanych,
leczonych immunosupresyjnie i onkologicznie. Nadal liczba
implantacji nie powinna przekracza¢ 5/min/rok. Nalezy jednak
zauwazyé, ze wedlug danych z pisSmiennictwa, jedng z gtéwnych
przyczyn wyboru ukfadu bezelektrodowego jest preferencja pacjenta,
czyli kryterium nie brane pod uwage w dokumencie.

Prof. dr hab. n. med.
Hanna Szwed

Konsultant
Wojewddzki w
dziedzinie
Kardiologii dla

wojewddztwa
mazowieckiego

250-300 pacjentéw tacznie

Stymulacje serca stosuje sie¢ w Polsce od lat, liczebno$¢ grupy nie
powinna sie istotnie zmienia¢., przy stosowaniu zdefiniowanych
kryteriéw (wzrost do 10%7?)

Tabela 50 Opinia ekspertéw dotyczaca warunkoéw realizacji Swiadczenia

Populacja pediatryczna

Populacja ogélna

Prof. dr hab. n. med. | Prof. dr hab. n. |Prof. dr hab. med.|dr hab. n. med. Prof. dr hab. n.
Katarzyna med. Jacek Lelakowski| Prof. SUM Prof. dr hab. n med. Hanna
Dr n. med. Maria Bieganowska Przemystaw Kierownik Oskar med Andrz-ej- Szwed
Warunki Miszczak-Knecht Konsultant Mitkowski oddziatu Kowalski Prz.ybylski Konsultant
Konsultant Krajowy w Wojewodzki w Prezes elekt |elektrokardiologii| Kierownik e Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii | dziedzinie Kardiologii Polskiego w Szpitalu Pracowni sekcji Rytmu d2|'ed2|r1|e
Dziecigcej Dzieciecej Towarzystwa | Specjalistycznym |Elektrofizjologi| “ ' "2rp Kardiologii dla
dla wojewédztwa | Kardiologiczneg | im. Jana Pawta Il | i i Stymulacii wojewodztwa
mazowieckiego o w Krakowie Serca SCCS mazowieckiego
Os$rodek o  duzym
doswiadczeniu w
implantacji urzadzen do
) _|elektroterapii serca u Osrodek
dOSfodek o duzymidzieci, w  ktorym wszczepiajacy
o$wiadczeniu W|wszczepia sie / urzgdzenia
implantacji urzadzen do|wymienia / antyarytmiczne i
elektroterapii serca u|modyfikuje nie mniej niz zajmujacy sie
dzieci. Za taki uznaje sig(30 uktadéw do statej elektrofizjologia. W
osrodek wszczepiajacy |stymulacii rocznie, osrodku wszczepia
min 30 stymulatoréw u|implantowane s sie nie mniej niz
dzieci rocznie, w tym|réwniez ICD. 200 urzadzen
uktady endokawitalne i}, \onywanie zabiegow rocznie i wykonuje
wykonujgey - min - 50|;7 zakresu  leczenia Zgodne z|sie co najmniej 200
ablacji rocznie. powikian (W  tym|zalgcznikiem nr 4|zabiegow z EPS i
Warunki wykonywanie zabiegow|przezskornego I.p. 7 do|ablacji oraz usuwa
formalne z zakresu leczenialusuwania elektrod, u|obwieszczenia MZ|sie  przezskérnie . ) -
powiktan  (w  tym/dzieci, u, ktérych mingt|z dnia 10 listopada|elektrody
przezskornego diuzej niz rok|2017. wewnatrzsercowe
usuwania elektrod, ufod implantacji). w liczbie powyzej
dzieci, u, ktérych minat| yoewiadczenie w 25 rocznie. Nowo
diuzej niz rok| zakresie badan otwarty  o$rodek
od implantagji). elektrofizjologii klinicznej powinien wykona¢
oddziat i ablacji - osrodek poq . nadzorem
kardiochirurgiczny oraz Wykonuje powyzej 50 dosmadczonegc_)
intensywnej terapii dla|zabiegéw rocznie. operatora kilka
dzieci w lokalizacji oddziat p|er}st’ych o
kardiochirurai zabiegow (w ilosci
kardiochirurgiczny oraz okolo 5).
intensywnej terapii dla
dzieci w lokalizaciji. Kilka
pierwszych zabiegéw w
nowo otwieranym
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Populacja pediatryczna

Populacja ogélna

implantaciji

implantaciji

przyjmowania,

Prof. dr hab. n. med. | Prof.dr hab. n. |Prof.dr hab. med.|dr hab. n. med. Prof. dr hab. n.
Katarzyna med. Jacek Lelakowski Prof. SUM Prof. dr hab. n med. Hanna
Dr n. med. Maria Bieganowska Przemystaw Kierownik Oskar med Andrz-ej- Szwed
Warunki Miszczak-Knecht Konsultant Mitkowski oddziatu Kowalski Priybylski Konsultant
Konsultant Krajowy w Wojewédzki w Prezes elekt |elektrokardiologii| Kierownik P Wojewoédzki w
dziedzinie Kardiologii | dziedzinie Kardiologii Polskiego w Szpitalu Pracowni sekcii Rytmu d2|'ed2|r_1_|e
Dzieciecej Dzieciecej Towarzystwa |Specjalistycznym |Elektrofizjologi Ser{:a gTK Kaf§l0|99ll dla
dla wojewédztwa | Kardiologiczneg | im. Jana Pawia ll | i i Stymulacii wojewodztwa
mazowieckiego 0 w Krakowie Serca SCCS mazowieckiego
osrodku powinno zosta¢
wykonanych pod
nadzorem
doswiadczonego
operatora.
osrodek prowadzi
kontrole wszczepionych
urzadzen
Operator musi ukonczy¢
szkolenie
przeprowadzone przez
producenta lub
rébwnowazne
potwierdzone
stosownym
certyfikatem. Operator ) L
musi spelnia¢ Operator musi spetniaé
wymagania eksperta lub|Wymagania eksperta lub Operator musi
operatora elektroterapii operatora elektrpt_erap!! spetnia¢
lub elektrofizjologii|lUP ~_elektrofizjologii wymagania
potwierdzone potwierdzone ) eksperta lub
stosownym certyfikatem |Stosownym certyfikatem operatora
lub réwnowazne |lUP ) rownowazne elektroterapii  lub
potwierdzone przez|Potwierdzone przez elektrofizjologii
Konsultanta Krajowego Kon;ultapt_ex Krajowego oraz musi
w dziedzinie kardiologii. w dziedzinie kardiologii. Zgodne z|ukonczy¢
Personel Uwzgledniajac  matg|OPerator musi ukoficzy¢|zatacznikiem nr 4|szkolenie
medyczny liczbe ~ wykonywanych|SZkolenie Lp. 7 do|przeprowadzone ) i _
zabiegéw i zwigzang z przeprowadzone przez obwieszczenia MZ|przez ~ producenta
tym krzywa nauki oraz|Producenta lub|z dnia 10 listopada|lub  réwnowazne
utrzymanie  poziomu|oWnowazne 2017. potwierdzone
umiejetnosci dopuszcza|Potwierdzone stosownym
sie kardiologa [StoSOWnym certyfikatem. Przy
dorostego (ktory spetnia |Ceryfikatem. zabiegu wymagany
powyzsze wymagania)|kardiolog dziecigcy jest _technik
jako  wykonujacego|zajmujacy sie elektrokardiologii i
procedure elektrofizjologig z pielegniarka
Kwalifikacja do zabiegu|Pielegniarka instrumentariuszka
jest dokonywana przez|anestezjolog z
kardiologa dzieciecego|pielegniarka,
zajmujgcego sie
elektrofizjologig
Pielegniarka asystujaca
przy zabiegach
elektroterapii
Anestezjolog z
pielegniarkg
Wymagana jest
taka jak w kazdym
. . osrodku
Warunk|_ aseptyczne sali Nowoczesnie wszczepiajgcym
operacyjnej \ . pozostate
L wyposazona pracownia g
_|Nowoczesnie _|elektrofizjologiczna , z ZgodneA ) z|urzgdzenia ) do
Sprzet wyposazona pracownia aparaturg RTG ~|zatacznikiem nr 4|elektroterapii,
aparatura elektrofizjologiczna , z mozliwoscia l.p. 7 do|wykonujacym . ) _
medyczna aparaturg RTG Z|pokazywania obrazu w obwieszczenia MZ|zabiegi z EPS i
mozliwoscig wielu ptaszczyznach z dnia 10 listopada|ablacji oraz
pokazywania obrazu w . 112017, leczacym
wielu ptaszczyznach Warunkl_ as_eptyczne sali powikfania
operacyjnej stymulacji w tym
przezskérnego
usuwania elektrod
endokawitarnych.
Swiadczenie Swiadczenie Swiadczenia
wykonywane w|wykonywane w wykonywane w
o warunkach szpitalnych |warunkach ~ szpitalnych|Zgodne Z|osrodku
Organizacja |y w zatgcznikiem nr 4|zlokalizowanym w
E‘d?'da”'a_ wysokospecjalistyczny |wysokospecjalistycznym |l.p. 7 do|okolicy  oddziatu R } _
$wiadczenia |m oddziale kardiologii|oddziale kardiologii|obwieszczenia MZ kardiochirurgii i
dziecigcej przez |dziecigcej przez|z dnia 10 listopada|oddziatu
operatora jak wyzej (z|operatora jak wyzej (z|2017. hemodynamiki.
doswiadczeniem w|do$wiadczeniem w Kwalifikacja, tryb

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Populacja pediatryczna

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med. | Prof.dr hab. n. |Prof.dr hab. med.|dr hab. n. med. Prof. dr hab. n.
Katarzyna med. Jacek Lelakowski Prof. SUM Prof. dr hab. n med. Hanna
Dr n. med. Maria Bieganowska Przemystaw Kierownik Oskar med Andrz-ej- Szwed
Warunki Miszczak-Knecht Konsultant Mitkowski oddziatu Kowalski Priybylski KE)I"ISl'.IHan.t
Konsultant Krajowy w Wojewédzki w Prezes elekt |elektrokardiologii| Kierownik Przewodniczac Wojewédzki w
dziedzinie Kardiologii | dziedzinie Kardiologii Polskiego w Szpitalu Pracowni sokaii R ACY | dziedzinie
Dzieciecej ieciecej Towarzystwa |Specjalistycznym |Elektrofizjologi I RYIMU- | ke ardiologii dia
ece) Dzieciecej Y pec) yczny! ]0l0g Serca PTK DI
dla wojewédztwa | Kardiologiczneg | im. Jana Pawia ll | i i Stymulacii wojewodztwa
mazowieckiego o w Krakowie Serca SCCS mazowieckiego
bezelektrodowych bezelektrodowych hospitalizacji oraz
rozrusznikow u|rozrusznikéw u tryb  wypisu taki
dorostych) dorostych) sam jak  przy
wszczepianiu
innych  urzadzen
antyarytmicznych.
Operator — jest
ekspertem lub
operatorem
elektroterapii  lub
Wysokospecjalistyczny Operator musi|elektrofizjologii, ma
. _ logrodek kardiologii spetnia¢  kryteria|stosowny certyfikat
Osrodek kardiologii dzieciecej ,|eksperta lub|lub zaswiadczenie
dzieciecej doswiadezeniem w|operatora potwierdzone
doswiadczeniem ~ w prowadzeniu pacjentéw elektroterapii lub|przez  kierownika
prowadzeniu paqentow z wrodzonymi wadami posiadac certyfikat|osrodka i
ie::;o?zzzr;)yuTzler\Q/adm serca i zaburzen rytmu EHRA (Eur(;pehan rkeg|on|alnego
ry serca w petnym zakresie Heart_ ) Rhy hm onsultanta w
serca w petnym diagnostyczno _|Association) w|dziedzinie
zakresie. Petny zakres|, - . |zakresie urzadzen|kardiologii.
. = . peutycznym (tgcznie . }
Kryteria elektroterapii u dzieci implantacjg|szczepialnych  |Operator musi
jakosci -|obejmuje: wszczepienie stymulatoréw serca |Potwierdzone ukonczyé
doswiadczeni |min. 30 stymulatorow| < CRT |certyfikatem  lub|szkolenie w - - -
e operatora i|rocznie (jedno, przézskc’)rnym '|przez Konsultanta|implantacji
osrodka dwujamowych, - ICD, |/ oo em clekirod|Krajiowego w/|przezskérnego
CRT, endo Il endokawitarnych dziedzinie rozrusznika serca i
epikardialnych)  oraz zabiegami ven, kardiologii  oraz|posiadaé stosowny
usuwanie elektrod| o\ trofizioloai . :|ukonczyé certyfikat. O$rodek
: jologicznymi i A :
wszczpianych >1 rok. ablacjami) szkolenie w|wszczepia co
Operator ~ posiadajacy|q ooior ik wysei zakresie |najmniej 200
certyfikat umiejetnosci| " el ] Y2l implantacji i|urzadzen do
wszczepiania uktadow ;an’;o tZIE nie kontroli  uktadéw |elektroterapii serca
bezelektrodowych. Ibrte]g;gklijrgfis:)we bezelektrodowych |i przezskornie
o organizowany usuwa co najmniej
rozruszniki u dorostych. |7, hroducenta |25 elektrod
endokawitarnych,
ktérych czas pracy
wynosit co najmniej
1 rok.
Wysokospecijalistyczny
osrodek kardiologii
dzieciecej, w ktérym
implantowano
bezelektrodowy Kontrola w osrodku
stymulator, po|Osrodek musi|i przyszpitalnej
Warunki Pracowania kontrolilukonczeniu 18  roku|prowadzi¢ poradni urzadzen
kontroli stymulatoréw dla dzieci|zycia pacjent musi by¢|pracownie kontroli|wszczepialnych
urzadzenia po{z min. Liczbg 100|przekazany pod opieke|urzadzen taka sama jak w . . -
wszczepieniu |kontroli/rok osrodka dostepng w dni|pozostatych
kardiologicznego dlajrobocze klasycznych
dorostych, ktéry ma urzadzeniach.
doswiadczenia w
prowadzeniu pacjentéw
ze stymulacjg
bezelektrodowa.
Warunki  w  K$0Z|Zaden z W petni zgadzam|Powyzsze
okreslone zostaly dla|wysokospecjalistycznyc sie z|warunki $g
pacjentéw dorostych ilh  /  referencyjnych wymienionymi dobrze
o nie sg mozliwe do|osrodkéw  kardiologii dotyczgcymi okreslone.
Odniesienie  |spetnienia w zadnym|dziecigcej w Polsce nie osrodka. Ze|Stosowane  sg
sig o do osrodku  pediatrycznym|moze spetni¢ liczbowych|yy pehni zgadzam wzgledu najodnosnie
warunkéw w  kraju.  Weryfikacjij wymagan dla implantacii|; 7 osobiste wszczepien  S-
wymaganych  |wymaga jednak|przezcewnikowego wema aniami Nie mam |doswiadczenie z|ICD.
dia doswiadczenie w|bezelektrodowego dgt 9 . : zastrzezen  do|implantacjg Gwarantuj
Swi ; " - " yczgcymi Nie mamy uwag w . k 13
$wiadczenia | elektroterapii u dzieci, a|systemu do stymulacii osrodka i|tym zakresie przedstawionyc |uktadéw nalezycie
wskazanych W|nie u dorostych. Proces |jednojamowej zawartych ersonelu ’ h w  KSOZ|bezprzewodowyc |wiasciwy poziom
KSOzZ. kwalifikacji ilwe wskazanych dla gpisanymi w zasad. h nalezy doda¢|kwalifikacji do
Warunki prowadzenia pacjentéw|$wiadczenia w KS$OZ, KSOZ. koniecznos$é zabiegu, jego
ok;eélone w|po zabiegu jest zupetnie|przede wszystkim wykonywania przeprowadzeni
KSOzZ inny w populacji|dlatego, ze nie ma tak zabiegow wle i opieke
pediatrycznej, poniewaz |duzej liczby dzieci pracowni odlegtg( kontrola
inna jest grupa|wymagajacych leczenia hemodynamiki lub|urzgdzenia
schorzen stalg stymulacja serca. pracowni przez
towarzyszacych Dzieci leczone ta posiadajacej wykwalifikowany
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Populacja pediatryczna Populacja ogélna
Prof. dr hab. n. med. | Prof.dr hab. n. |Prof. dr hab. med.|dr hab. n. med. Prof. dr hab. n.
Katarzyna med. Jacek Lelakowski Prof. SUM Prof. dr hab. n med. Hanna
Dr n. med. Maria Bieganowska Przemystaw Kierownik Oskar med Andrz-ej- Szwed
Warunki Miszczak-Knecht Konsultant Mitkowski oddziatu Kowalski Priybylski KE)I"ISl'.IHan.t
Konsultant Krajowy w Wojewédzki w Prezes elekt |elektrokardiologii| Kierownik e Wojewoédzki w
dziedzinie Kardiologii | dziedzinie Kardiologii Polskiego w Szpitalu Pracowni sekcii R Yy d2|'ed2|r_1_|e
Dzieciecej ieciecej Towarzystwa |Specjalistycznym |Elektrofizjologi I RYIMU | kardiologii dla
ecej Dziecigcej varzy! DRIy | 1= jolog Serca PTK P
dla wojewédztwa | Kardiologiczneg | im. Jana Pawia ll | i i Stymulacii wojewodztwa
mazowieckiego 0 w Krakowie Serca SCCS mazowieckiego
zdecydowanie czesciej|metodg stanowig zwykle aparat personel).
s3 to pacjenci z wadami|okoto 1% leczonych tg rentgengenowski [Uwazam za
wrodzonymi serca. metoda dorostych. o jakosci|stuszne
hemodynamicznej|utrzymanie tych
pozwalajgcy  na|warunkow.
rejestrowanie
zapisow w
wysokiej
rozdzielczosci i
powigkszeniu.

Objasnienie: — - brak odpowiedzi

Tabela 51 Stanowisko ekspertow dotyczace czestotliwosci przeprowadzania kontroli rozrusznikéw bezelektrodowych
oraz stosowanych programatoréow

Ekspert

Czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli

Programatory

Populacja pediatryczna

Dr n.
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dzieciecej

med. Maria Miszczak-

Czestotliwos¢ wizyt kontrolnych jest taka sama jak w przypadku
stymulatoréw jednojamowych, czyli po wypisaniu ze szpitala

Pierwsza kontrola po 4—6 tygodniach po implantaciji
Nastepna 3 miesigce po

Nastepne w odstgpach 6miesiecznych, u pacjentow
monitorowanych z prawidlowg stymulacjg kontrola w gabinecie
moze by¢ 1 raz na rok

Programatory do kontroli bezelektrodowych stymulatoréw
serca muszg by¢ wyposazone w aktualne oprogramowanie
sczytujgce dane z omawianego stymulatora.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii Dziecigcej
dla wojewddztwa mazowieckiego

Kontrole wszczepionego bezelektrodowego rozrusznika w
populacji pediatrycznej powinny odbywa¢ sie w osrodku
wszczepiajgcym kardiologii  dzieciecej lub innym majgcym
doswiadczenia w kontroli stymulatoréw serca tak, jak
standardowo to jest robione po wszczepieniu stymulatoréw
serca u dziecka:

Przed wypisaniem pacjenta z oddziatu po implantacji

4-6 tygodni po implantacji

3 miesigce po implantacji

Nastgpnie co 6 miesiecy oraz w kazdorazowo, gdy pacjent /
rodzice zgtaszajg niepokojace objawy.

Programatory odpowiednie do kontroli danego urzadzenia
dostarcza firma, ktoérej urzadzenie implantowano, jest to ten
sam programator, ktérym kontroluje sie inne stymulatory tej
samej firmy.

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Kontrola urzgdzenia powinna odbywac sie

1) przed wypisem,

2) po 4-12 tygodniu od wszczepienia,

3) co 6-12 miesiecy.

Mozliwe jest objecie pacjentow zdalnym monitoringiem
urzgdzen wszczepialnych z tym, Ze kontrola po 4-12 tygodniach
odbywa sie stacjonarnie oraz wykonywana jest raz do roku
kontrola w warunkach stacjonarnych.

Kontrola uktadu MICRA odbywa sie przy uzyciu
standardowego programatora firmy Medtronic z wgranym
odpowiednim oprogramowaniem.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski

Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w  Szpitalu

Specjalistycznym im. Jana Pawta
Il w Krakowie

Kontrole odbywajg si¢ podobnie jak kontrole pozostatych
urzadzen wszczepialnych do elektroterapii serca

Kontrole odbywajg sie przy pomocy
programatorow.

tych samych

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i  Stymulacji
Serca SCCS

Kontrola powinna byé wykonywana analogicznie jak w
przypadku stymulatoréw klasycznych, planowo min. 2x w roku.

Programatory muszg by¢ wyposazone w opcje analizy
danych ze stymulatora bezelektrodowego, w wiekszosci
przypadkéw mozna podda¢ takiemu doposazeniu wszystkie
programatory producenta stymulatora. Nie wydaje sie by¢ to
problemem systemowym.

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczacy sekcji
Serca PTK

Rytmu

Kontrole uktadéw bezelektrodowych odbywaijg sie z czgstoscig
takg samg jak w przypadku standardowych stymulatorow.
tatwiejsza jest kontrola telemedyczna, poniewaz nie jest
konieczna ocena rany i lozy stymulatora.

Kontrole przeprowadza sie je przy pomocy tych samych
programatoréw (muszg posiada¢ wgrane oprogramowanie).

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Kontrole w o$rodkach wszczepiajgcych, jak w przypadku innych
urzadzen stymulujgcych: 1- 3 miesigce od wszczepienia,
nastepnie co 6-12 miesigcy.

Nie wymaga innych urzgdzen, programatoréw

Ocena Swiadczenia opieki

zdrowotnej
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Ekspert Czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli Programatory
Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa mazowieckiego

Objasnienia: — - brak odpowiedzi

Tabela 52 Stanowisko eksperta w sprawie uwzglednienia wnioskowanego s$wiadczenia w ramach s$wiadczenia
»telemetryczny nadzér”, w przypadku jego wprowadzenia, stosowanego transmitera i uwzglednienia swiadczenia w
telemonitoringu

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Uwzglednienie w ramach swiadczenia
»telemetryczny nadzér”

Stosowany transmiter

Warunki realizacji telemonitoringu dla
rozrusznikéw bezelektrodowych

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria
Miszczak-Knecht
Konsultant
Krajowy

dziedzinie
Kardiologii
Dzieciecej

w

Bardzo popieram nadzér telemetryczny

Transmitery producenta
wykorzystywane do obstugi
bezelektrodowych.

moga byé
stymulatoréow

Warunki organizacyjne $wiadczenia ,nadzér
telemetryczny” sg takie same jak w systemach
ICD, CRT-D.

Prof. dr hab. n.
med.

Katarzyna
Bieganowska

Konsultant
Wojewodzki
dziedzinie
Kardiologii
Dzieciecej
dla wojewédztwa
mazowieckiego

w

W  populacji pediatrycznej ,Telemetryczny
nadzér nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub
defibrylacji (ICD) lub uktadem
resynchronizujacym serce z funkcjg defibrylacji
(CRT-D)" jako $wiadczenia gwarantowanego
powinno byé dostgpne dla wszystkich
pacjentéw. Réwniez bezelektrodowe systemy
do jednojamowej stymulacji serca powinny byé
uwzglednione w telemonitoringu w przypadku
wprowadzenia $wiadczenia telemetryczny
nadzor’.

Transmiter danej firmy moze stuzy¢ zaréwno
pacjentowi z urzgdzeniami ICD/CRT-D oraz
rozrusznikami bezelektrodowymi tej firmy.

Bezelektrodowe systemy do stymulacji
jednojamowej, podlegatyby takim samym
warunkom w kwestii warunkow

organizacyjnych $wiadczenia ,telemetryczny
nadzor”, jak systemy ICD i CRT-D.

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n.
med.

Ze wzgledu na relatywnie matg liczbe
planowanych implantacji stymulatoréw

Specjalistycznym
im. Jana Pawia Il
w Krakowie

Przemystaw bezelektrodowych oraz niezwykle Systemy bezelektrodowe powinny podlegaé
Mitkowski wyselekcjonowang grupe, ktéra bedzie |Urzadzenie MICRA faczy sie poprzez|takim samym warunkom w kwestii organizaciji
Prezes elekt| objeta Swiadczeniem, wydaje sig¢ zasadne, |standardowy transmiter. $wiadczenia jak w przypadku systeméw ICD i
Polskiego aby wigczy¢ jg do telemetrycznego CRTD.

Towarzystwa nadzoru nad pacjentami ze wszczepionym

Kardiologicznego| urzadzenie.

Prof. dr hab.

med. Jacek

Lglakow§k| Bezelektrodowe systemy do jednojamowej Bezelektrodowe systemy do stymulacji
Kierownik stymulacji serca réwniez powinny byé ) - ; e jednojamowej, podlegatyby takim samym
oddziatu ;7qlednione w telemonitoringu w przypadku| 1 @nsmiter danej firmy moze stuzy¢ zaréwno(y,arnkom w kwestii warunkow
elektrokardiologii |\ o owadzenia  swiadczenia ,telemetryczny|Pacientowi z urzadzeniami ICD/CRT-D oraz|,rganizacyjnych $wiadczenia telemetryczny
w Szpitalu nadzor’. rozrusznikami bezelektrodowymi tejze firmy.

nadzor’, jak systemy ICD i CRT-D.

dr hab. n. med.
Prof. SUM Oskar
Kowalski
Kierownik
Pracowni
Elektrofizjologii i
Stymulacji Serca
SCCS

Popieram wprowadzenie mozliwosci nadzoru
telemetrycznego u chorych po implantacji
stymulatora bezelektrodowego.

transmiteréw
mawianych

Mozliwe jest
producenta
stymulatoréw.

wykorzystanie
do obstugi

Prof. dr hab. n.

Nadzér telemedyczny jest tatwiejszy
poniewaz w przeciwienstwie do uktadéw
standardowych nie jest konieczna ocena
gojenia rany we wczesnym okresie i lozy
stymulatora w okresie pézniejszym.

Te same transmitery stuzg obu populacjom
chorych

Warunki organizacyjne sg takie same

med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczacy
sekcji Rytmu
Serca PTK

Prof. dr hab. n.
med. Hanna
Szwed
Konsultant
Wojewddzki  w
dziedzinie
Kardiologii  dla

Z posiadanych wiadomos$¢i -  kwestia
telemonitoringu jest w trakcie dyskusji z
ekspertami elektroterapii, ktorzy okreslajg

grupy pacjentéw wymagajacych
telemonitoringu, w tym dla stymulatoréw
bezelektrodowych.

Mozliwe jest wykorzystania transmitera danej
firmy do kontroli takte stymulatoréw
beze/ektrodowych.

Ocena Swiadczenia opieki zdrowotnej
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Uwzglednienie w ramach swiadczenia
»telemetryczny nadzér”

Stosowany transmiter

Warunki realizacji telemonitoringu dla
rozrusznikéw bezelektrodowych

wojewddztwa
mazowieckiego |sytuacjach

zamieszkania

Tego typu opcje mozna zaleci¢ zwtaszcza w
znacznego oddalenia miejsca

transportowymi do miejsca kontroli urzadzenia
i u pacjentéw znacznie podwyzszonego ryzyka
(w tym - stymulatorozaleznych)..

pacjenta z  trudnosciami

Objasnienia: — - brak odpowiedzi

Tabela 53. Mocne i stabe strony wnioskowanej technologii

Whnioskowana technologia

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

Mozliwos$¢ stosowania u pacjentéw z brakiem lub jedynym
dostepem przezzylnym, czy uszkodzona/po plastyce zastawka
tréjdzielng

Praktycznie brak powiktan infekcyjnych

Mniejsze narazenie na urazy, prowadzace do koniecznosci
wymiany

Ekspert
Mocne strony Stabe strony
Populacja pediatryczna
Dr n. med. Maria Miszczak-|Brak elektrody. To problemy odelekirodowe sg gtéwng|Wielkos¢ urzgdzenia i systemu  wprowadzajacego
Knecht przyczyng powiktan i komplikacji zdecydowanie ogranicza stosowanie tych urzadzen u

mniejszych dzieci (chociaz wykonano kilka implantacji u dzieci
z masg ciata ok. 15 kg)

W przypadku wyczerpania baterii istnieje konieczno$¢
doszczepienia kolejnego urzadzenia, co w aspekcie
wieloletnich wymian u dzieci moze stanowi¢ problem

Brak stymulacji przedsionka, chociaz dostgpne sg juz systemy
dziatajace jak VDD.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewddzki w
dziedzinie Kardiologii Dzieciecej
dla wojewddztwa mazowieckiego

Przezskérna implantacja, nie ma blizny po zabieg, mniej
mozliwosci powikfan infekcyjnych.

Symulator jest umieszczany wewnatrzsercowo, nie ma
elektrody (elektroda jest najczestszg przyczyng powiktan w

stymulacja endokawitarnej), nie wymaga “kieszonki"
stymulatorowej (kieszonka moze réwniez by¢ powodem
powiktan)

Mniejsze narazenie na urazy - wazne w populacji pediatrycznej
Diugi czas dziatania baterii - podawany przez producenta do
9,6 lat

Stymulator bezelektrodowy umozliwia wykonywanie badan
MRI

Pacjenci pediatryczni po wszczepieniu bezelektrodowego
rozrusznika powinni mie¢ szanse na prowadzenie trybu zycia
bardziej zblizonego do zdrowych réwiesnikow, wigksze
mozliwosci aktywnosci fizycznej, lepszy komfort zycia.

Obecnie jedynie stymulacja jednojamowa (komorowa) VVIR
Do implantacji konieczny jest cewnik o duzej $rednicy, dla
powszechniej stosowanego stymulatora Micra™ TPS
(Medtronic, Minneapolis, MN, USA) cewniki uzywane w czasie
implantacji i koszulki zylne o wymiarach wewnetrznych /
zewnetrznych 23/27 F

Nadal problemy z usunigciem urzadzenia zZle dziatajgcego lub
z wyczerpang baterig

Populacja ogéina

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Zmniejszone ryzyko powiktan, w tym nawrotu powiktan
zwilaszcza infekcyjnych.

Eliminacja powiktan zwigzanych z kieszonkg urzgadzenia i
elektrodami.

Mozliwo$¢ bezpiecznej implantacji u chorych bez dostepu
zylnego.

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo

Dtugi okres dziatania

Efekt kosmetyczny

Brak mozliwo$¢ usuniecia po okresie okoto 6-12 miesigcy od
implantacji

Koszt jednostkowy

Brak opcji stymulacji przedsionkowej

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski

Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w  Szpitalu

Specjalistycznym im. Jana Pawta
Il w Krakowie

System bezelektrodowy pozwala na 60% redukcje ryzyka
wzglednego w odniesieniu do zgonu, hospitalizaciji, rewizji
systemu, utraty funkcjonalnosci systemu obserwowanych u
pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem drogg tradycyjna.

System bezelektrdowy stanowi skuteczng maftoinwazyjng
metode leczenia bradyarytmii u os6b z utrudnionym dostepem
zylnym lub w przypadku konieczno$ci zachowania dostgpu na
potrzeby innych terapii.

System bezelektrdowy stanowi skuteczng matoinwazyjng
metode leczenia bradyarytmii u oséb po naprawie lub
wszczepieniu biologicznej zastawki tréjdzielne;.

System bezelektrodowy bedzie bezpiecznym rozwigzaniem dla
pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka infekcji i/lub os6b po
wczesniejszej ekstrakcji implantu z powodu infekcji a takze u
pacjentéw z przewleklym niemozliwym do usuniecia w
przewidywalnym czasie zrédtem infekcji (niegojgce sie przetoki
do jam ciata i stawoéw, niegojace sie zmiany skorne
owrzodzenia.

Brak mozliwosci stymulacji peczka Hisa, lewej odnogi peczka
Hisa — stymulacji najbardziej fizjologicznej serca.

W przypadku wyczerpania baterii rozrusznika za okoto 12 lat-
trudnosci z usunieciem stymulatora (wymiang rozrusznika
serca).

Wymiana bedzie polega¢ na wszczepieniu nowego
bezelektrodowego rozrusznika serca, nie powoduje to jednak
zaburzen hemodynamicznych pracy prawej komory serca.

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Praktycznie brak ryzyka wystgpienia powiktan infekcyjnych, w
tym zapalenia wsierdzia

Brak informacji o zasadach/ograniczeniach implantacji
trzeciego (i kolejnych) stymulatora bezelektrodowego u
jednego pacjenta. Nalezy jednak podkresli¢, ze tego rodzaju
Lproblemy” pojawig sie za ok 20 i wiecej lat.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Whnioskowana technologia

Ekspert
Mocne strony Stabe strony
Kierownik Pracowni|Brak powiklan typowych dla uktadéw klasycznych,
Elektrofizjologii i Stymulacji|wynikajgcych z uszkodzenia elektrod przy dtugoterminowe;j
Serca SCCS stymulacji serca.

Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski
Przewodniczacy sekcji
Serca PTK

Rytmu

Brak odlegtych powiktan infekcyjnych, niedroznosci zyinej,
uszkodzen elektod i wynikajacych z w/w konieczno$ci
wykonywania  skomplikowanych  zabiegdw  usuniecia
stymulatora i elektrod.

Mozliwo$¢ implantacji u chorych, u ktérych jedyna mozliwoscig
stymulacji serca byly metody kardiochirurgiczne obarczone
duzym odsetkiem powiktan wczesnych i odlegtych.

Stosunkowo prosty zabieg z matg liczbg powiktan.
Krotki pobyt w szpitalu.

Kontrola po wszczepieniu
klasycznych utadéw.

prostsza niz w przypadku

Konieczno$¢ implantacji kolejnego uktadu po okresie pracy
baterii

Nieznany wptyw implantacji wielu uktadéw na prace prawej
komory serca ( Sytuacja niezwykle rzadka)

Trudnosci z repozycjg uktadu i (lub) jego usunieciem

Brak mozliwosci rozbudowy do uktadu resynchronizujacego
lub  dwujamowego ( to ostatnie jest przedmiotem
zaawansowanych prac klinicznych zwigzanych z urzgdzeniem
Micra AV)

Koszt uktadu

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewddzki
dziedzinie Kardiologii
wojewddztwa mazowieckiego

w
dla

Brak elektrod wprowadzanych drogg przezzylna, dzigki czemu
nie wystepuje ryzyko odelektrodowego zapalenia wsierdzia .

Nie wystepujg powiktania zwigzane z uszkodzeniem elektrod.

Nie wystepujg problemy (infekcja/krwiak/bolesno$¢) zwigzane
z lozg stymulatora.

Koszty

Mozliwe powiktania ze strony ukfadu zylnego zwigzane z
wprowadzaniem urzadzenia i ryzyko perforacji serca podczas
zabiegu implantaciji.

Jednakze powiktania te wystepuja w niewielkim odsetku

przypadkéw, i zmniejszeniu ryzyka ich wystgpienia stuzy
zdefiniowanie w kryteriach wykonywania zabiegéw przez
zespoty posiadajace duze doswiadczenie w dziedzinie
implantacji/lusuwania elektrod oraz spetnienie przez osrodek
okreslonych warunkéw, opisanych we wniosku.

Pierwszego wszczepienia stymulatora Micra dokonano w 2013
roku, wiec obserwacja odlegta duzych grup pacjentéw jest
jeszcze dos¢ ograniczona.

Objasnienie: — - brak odpowiedzi

Tabela 54 Uwagi ogdlne do wnioskowanej technologii

Ekspert

Uwagi ogdlne do wnioskowanej technologii

Populacja pediatryczna

Dr n. med. Maria Miszczak-Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dzieciecej

Najwiekszg zaletg stymulacji bezprzewodowe;j jest brak elektrody. Pozwala to na wyeliminowanie wszelkich powiktan
odelektrodowych, w tym réwniez infekcyjnych. Powiktania naczyniowe zwigzane z implantowanymi elektrodami sg bardzo
powaznym problemem u dzieci. Odczyn miejscowy w $wietle naczynia u dzieci prowadzi do niedroznosci naczynia i w
aspekcie wielu lat powoduje utrate dostepu naczyniowego, co utrudnia lub uniemozliwia kolejne wszczepienia. Szczegdinie
dotyczy to pacjentéw z wadami wrodzonymi. Jest to wyjgtkowe narzedzie dla konkretnych pacjentéw pediatrycznych. Nalezy
jednak podkresli¢, ze ta technologia najprawdopodobniej jesli ulegnie zminiaturyzowaniu to wyprze dotychczasowe metody.

Uwazam, za absolutnie konieczne wprowadzenie jej do katalogu $wiadczen gwarantowanych.

Prof. dr hab. n. med.
Katarzyna Bieganowska

Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie Kardiologii Dzieciecej
dla wojewodztwa mazowieckiego

Populacja ogélna

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski

Prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Whioskowana technologia w istotny sposéb uzupetnia dotychczas stosowane oraz umozliwia wdrozenia skutecznej terapii,
w grupach pacjentéw, u ktérych dotad byto to niemozliwe lub obcigzone ryzykiem powiktan (uktady nasierdziowe).
Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze jest to technologia bezpieczniejsza od dotychczas stosowanych.

Prof. dr hab. med. Jacek
Lelakowski

Kierownik oddziatu
elektrokardiologii w Szpitalu

Specjalistycznym im. Jana Pawta Il
w Krakowie

Przezcewnikowa implantacja stymulatora jest zabiegiem znacznie mniej inwazyjnym w poréwnaniu do standardowych
stosowanych metod.

Wigze sie z mniejszym obcigzeniem pacjenta i szybkg rekonwalescencja.

Skraca czas hospitalizacji, niepotrzebna bedzie wnikliwa toaleta rany i blizny, minimalizuje ryzyko rozwoju infekgcji.

Zabieg poprawia jako$¢ zycia pacjentéw, ze wzgledu na brak blizn, nieestetycznych wybrzuszen w obrebie klatki piersiowe;j.
Chorzy moga uprawia¢ sporty zwigzane z ruchami koficzyn goérnych.

System bezelektrodowy nie jest narazony na dyslokacje elektrod, czy ich uszkodzenia, zmniejsza czesto$¢ odelektrodowych
uszkodzen zastawki tréjdzielnej

Brak elektrod biegngcych wewnatrz naczyn krwiono$nych zminimalizuje ryzyko wystgpienia niedroznosci, czy zakrzepicy
naczynia zylnego,
Zmniejsza koszty opieki okotozabiegowej i dalszego monitorowania pacjenta.

dr hab. n. med. Prof. SUM Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii i Stymulacji Serca
SCCS

Stymulacja bezelektrodowa dla wybranych chorych (w populacji okreslonej powyzej) jest technologig absolutnie
zwigkszajgca bezpieczenstwo leczenia.

Zwtaszcza podkreslenia wymaga praktycznie brak ryzyka powiktan infekcyjnych, a wiec powiktan o bardzo wysokim ryzyku
zycia chorego, a takze wysokich kosztach leczenia.

W niektérych przypadkach wyeliminuje konieczno$¢ implantacji rozrusznika technika kardiochirurgiczng, a wigc jeszcze
bardziej ryzykowna, dokuczliwg dla chorego i kosztowna.

Stymulacja bezelektrodowa wydaje sig by¢ technologia, ktéra w przysztosci wyprze techniki obecnie stosowane u wiekszosci
chorych wymagajacych stymulacji serca.

Uwazam za konieczne wprowadzenie jej do katalogu $wiadczen gwarantowanych dla polskich pacjentéw mozliwie szybko,
choc¢by w opisanej powyzej grupie chorych najwyzszego ryzyka powiktan przy zastosowaniu stymulacji klasycznej.
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Prof. dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski e . . L
. " Jestem przekonany o celowosci finans tej procedury zgodnie z w/w wskazaniami
Przewodniczagcy sekcji  Rytmu
Serca PTK
Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed
Konsultant Wojewddzki wi_
dziedzinie Kardiologii dla
wojewddztwa mazowieckiego
10.2. Zgtoszenia dzialan niepozadanych — Kanada
Tabela 55. Zgtoszenia dziatan niepozadanych Micra, Medtronic — Kanada
Incident ID Devices Device Type Company Name Hazard Severity Description Code Type Receipt Date
Device Fragments in Patient (Retired - use 204)F23
MICRA MC1VRO1 SINGLE PULSE-GENERATOR SINGLE - Unexpected Medical InterventionA071102 -
CHAMBER TRANSCATHETER CHAMBER SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC Fallure to InterrogateA A051201 - Device
139152 PACING SYSTEM DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. INJURY Dislodged or Dislocated Health EffectMedical Device Problem 10.01.2017
F1906 - Modified Surgical Procedure£2403 - No
Clinical Signs Symptoms or ConditionsA0712 -
Pacing - Testing of Actual/ Health £ Device
PULSE-GENERATOR SINGLE DeviceB12 - Trend AnalysisC19 - No Device ProblemManufacturer Investigation
CHAMBER,SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC Problem FoundD10 - Cause cannot be Traced to MethodManufacturer Investigation
195399 MICRA MC1VRO1 [MC1VRO1] DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. UNASSIGNED Device FindingsManufacturer investigation Conclusion 24.09.2019
E0601 - - Device
- Surgical Interventiont060101 - AsystoleF12 -
Serious Injury lliness impalrmentF1905 - Device
Revision or ReplacementA070102 - High Capture
ThresholdA0712 - Pacing ProblemA071204 - No
PacingA051201 - Device Dislodged or Health EffectMedical Device
PULSE-GENERATOR SINGLE - Testing of
CHAMBER,SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC DeviceB12 - Trend AnalysisC19 - No Device MethodManufacturer Investigation
182043 MICRA MC1VRO1 [MCIVRO1] DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. UNASSIGNED Problem FoundD14 - No Problem Detected FindingsManufacturer iInvestigation Conclusion 14.05.2019
E060109 - TachycardiaF 1903 - Device
- Surgical Health Device
PULSE-GENERATOR SINGLE Ectopic HeartbeatA26 - Insufficlent ProblemManufacturer Investigation
CHAMBER SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC 7 - Device Not dC20 - No
913926 MICRA MC1VRO1 [MC1VRO1) DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. UNASSIGNED Findings AvailableD15 - Cause Not Conclusion 31.03.2020
PULSE-GENERATOR SINGLE
CHAMBER SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC  POTENTIAL FOR F26 - No Health Consequences or ImpactA0401 -
145503 MICRA MC1VRO1 DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. DEATH/INJURY Break Health EffectMedical Device Problem 01.06.2017
E2114 - - Pericardial £
Unexpected Medical InterventionF19 - Surgical
26 - 2- Heakth £ Device
PULSE-GENERATOR SINGLE Trend AnalysisB17 - Device Not - or
CHAMBER SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC Device DiscardedC20 - No Findings AvailableD15 - MethodManufacturer Investigation
157623 MICRA MC1VRO1 DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. INJURY Cause Not Established FindingsManufacturer investigation Conclusion 04,05.2018
F26 - No Health G or - Heakh Device
PULSE-GENERATOR, SINGLE Premature Discharge of BatteryA B12 - Trend ProblemManufacturer Investigation
CHAMBER SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC  POTENTIAL FOR - Device Not for TestingC20
159184 MICRA MC1VRO1 DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC INC. DEATH/INJURY - No Findij - Cause Not Conclusion 05.03.2018
PULSE-GENERATOR SINGLE £233001 - Chest PainE0619 - Pericardial
CHAMBER SENSOR MEDTRONIC CANADA ULC EffusionF23 - Unexpected Medical interventionA25
132108 MICRA MC1VRO1 DRIVEN,IMPLANTABLE MEDTRONIC NC. INIURY - No Apparent Adverse Event Health EffectMedical Device Problem 10.06.2016
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Incident ID Devices Device Type

PULSE-GENERATOR, SINGLE
CHAMBER,SENSOR

178849 MICRA MC1VROL DRIVEN,IMPLANTASLE

PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR
DRIVEN,IMPLANTASLE
PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR
DRIVEN,IMPLANTABLE

181794 MICRA MC1VROL

188065 MICRA MC1VROL

PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR

188125 MICRA MCIVRO1 DRIVEN,IMPLANTABLE

PULSE-GENERATOR, SINGLE
CHAMBER,SENSOR
DRIVEN,IMPLANTABLE
PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR
DRIVEN,IMPLANTABLE
PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR
DRIVEN,IMPLANTABLE

177559 MICRA MCIVROL

138551 MICRA MC1VROL

139785 MICRA MC1VROL

PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR

142951 MICRA MC1VROL DRIVEN,IMPLANTABLE

PULSE-GENERATOR, SINGLE
CHAMBER,SENSOR

194237 MICRA MCIVROL DRIVEN,IMPLANTABLE

PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR

199239 MICRA MC1VROL DRIVEN,IMPLANTABLE

Incident ID Devices Device Type

146446 MICRA INTRODUCER GUIDE, CATHETER

PROGRAMMER, PACEMAKE R, PULSE-

CARELINK ENCORE GENERATOR SINGLE
PROGRAMMER CARELINK CHAMBER,SENSOR
173036 PROGRAMMER MICRA MCIVROL DRIVEN,IMPLANTABLE

AMPLIA MRI QUAD CRT-D
SURESCAN ASTRA XT DR MRI
SURESCAN ASTRA XT SR MR|
SURESCAN AZURE S DR MRI
SURESCAN AZURE 5 SR MRI
SURESCAN AZURE XT S8 MRI
SURESCAN BRAVA QUAD CRT-D
CARELINK - DEVICE DATA
MANAGEMENT SOFTWARE
(CARELINK ENCORE
PROGRAMMER CARELINK
PROGRAMMER CARELINK
SMARTSYNC DEVICE MANAGER
APPLICATION EVERA MRI S DR
SURESCAN EVERA MRI 'S VR
SURESCAN EVERA MRI XT DR
SURESCAN EVERA MRI XT VR
SURESCAN EVERA S DR DIGITAL
DUAL CHAMBER IMPLANTABLE
CARDIOVERTER DEFIBRILLATOR
EVERA § VR DIGITAL SINGLE

CARDIOVASCULAR GENERAL
CODE,COMPUTER

TIC IMPLANTABLE
CARDIOVERTER, DEFIBRILLATOR,

CHAMBER IMPLANTABLE IMPLANTABLE, DUAL-
CARDIOVERTER DEFIBRILLATOR  CHAMBER, PROGRAMMER,
EVERA XT DR DIGITAL DUAL PACEMAKER, PULSE-

CHAMBER |MPLANTABLE

CARDIOVERTER DEFIBRILLATOR

EVERA XT VR DIGITAL SINGLE
192563 CHAMBER IMPLANTABLE

LE,PULSE-GENERATOR,SINGLE
CHAMBER,SENSOR
DRIVEN,IMPLANTABLE

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

SOFTWARE DEFIBRILLATOR AUTOMA

GENERATOR PACEMAKER, IMPLANTAB

Company Name

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

Company Name
MEDTRONIC CANADA ULC  POTENTIAL FOR
MEDTRONIC INC.

MEDTRONIC CANADA ULC
MEDTRONIC INC.

Hazard Severity

DEATH

INUURY

POTENTIAL FOR
DEATH/INJURY

UNASSIGNED

POTENTIAL FOR

DEATH/INJURY

INJURY

MINIMAL/NO ADVERSE

Description

EQ604 - Cardiac PerforationEQG05 - Cardiac

T deF02 - Deathe2114 - 9-
Pericardial EffusionF23 - Unexpected Medical

Inter 2.

Trend AnalysisB 17 - Device Not -

WS.420.1.2021

Code Type

Health Eff Device

Device Mot Accessible for TestingC20 - No Findings
Avallable12 - Known Inherent Risk of DeviceD15 -
Cause Not Established

E0619 - Pericardial EffusionFO8 - Hospitalization or
Prolonged HospitalizationAQ72201 - High
impedanceB12 - Trend AnalysisB17 - Device Not

ProblemManufacturer Investigation
MethodManufacturer Investigation
FindingsManufacturer Investigation Conclusion

Health EffectMedical Device
ProblemManufacturer Investigation

RetumedC20 - No Findings 15 - Cause
Not Established

Pending Assessment
F26 - No Health Consequences or ImpactE2403 -

No Clinical Signs Symptoms or ConditionsA051201 -
Device Dislodged er DI 0506 -

FindingsManufacturer Investigation Conclusion

Health EffectMedical Device Problem

Health Device

Jam@15 - Analysis of Data Provided by User/Third

ProblemManufacturer Investigation

PartyCo7 - Profilem 009 -
Cause Traced to Labeling

EQ717 - Dyspneatdema (Retired - use 1233)F1903 -

FindingsManufacturer Investigation Conclusion

Device - Surgical Inter 26 -
Insufficient InformationBO1 - Testing of
Actual/Suspected DeviceC19 - No Device Problem
FoundD14 - Mo Problem Detected

EQ619 - Pericardial EffusionKNOWN RISK (Retired)

HEALTH CONSEQUENCES Pending Assessment

INJURY

INJURY

DEATH

Hazard Severity

DEATH/INJURY

UNASSIGNED

MEDTRONIC CANADA ULC  POTENTIAL FOR
MEDTRONIC INC.

DEATH/INJURY

E2321 - Low Blood Pressure/HypotensionE0619 -
Pericardial Effusion#23 - Unexpected Medical
InterventionDevice Operates Differently than
Expected {Retired - use 2487)DEVICE MET
SPECIFICATIONS (Retired)

EO6DS5 - Cardiac Tamponadef 0619 - Pericardial
EffusionF23 - Unexpected Medical InterventionF19
- Surgical InterventionA26 - Insufficient
InformationB12 - Trend AnalysisB17 - Device Not
RetumnedC20 - No Findings 15 - Cause

Health Effe | Device
ProblemManufacturer Investigation
MethodManufacturer Investigation
FindingsManufacturer Investigation Conclusion

Health EffectManufacturer Investigation
Conclusion

Health EffectMedical Device Problem

Health EffectMedical Device
problemManufacturer Investigation Findings

Health EffectMedical Device
ProblemManufacturer investigation

Not Established
E0604 - Cardiac PerforationE0605 - Cardiac
TamponadeF02 - Death£0619 - Pericardial

FindingsManufacturer Investigation Conclusion

Health EffectMedical Device

EffusionA26 - Insufficient 7- Device
Not dC20 - No Findings 16 -

Conclusion Not Yet Available

Description

E£2330 - PainA26 - Insufficient Information

Pending Assessment

Pending Assessment

FindingsManufacturer Investigation Conclusion

Code Type

Health EffectMedical Device Problem

Health EffectMedical Device Problem

Health EffectMedical Device Problem

Recelpt Date

02.04.2019

10.05.2019

05.08.2019

29.07.2019

27.12.2018
21.12.2016

25.00.2017

29.03.2017

01.11.2019

20.12.2019

Receipt Date

22.06.2017

23.01.2019)

09.10.201%
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10.3. Analiza kliniczna

Strategie wyszukiwania publikacji

WS.420.1.2021

Tabela 56. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data ostatniego wyszukiwania: 22.02.2021 r.

Nr

Kwerenda

Liczba
wynikow

#30

Search:  (((((Pacemaker, Artificia[MeSH Terms]) OR ((((pacemaker*[Title/Abstract])) OR (pace-
maker*[Title/Abstract])) =~ OR  (peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR
((pacing([Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract])))
AND  ((((((leadless][Title/Abstract]) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract])) AND ((clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR
randomizedcontrolledtrial[Filter] OR review[Filter] OR systematicreview[Filter]) AND (humans[Filter]) AND
(2013:2021[pdat]))) OR ((((((("Review" [Publication Type]) OR "Review Literature as Topic"[Mesh])) OR
((Review*[Title/Abstract]) AND (((((multicase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR
Academic*[Title/Abstract]) OR Systematic*[Title/Abstract]) OR Case*[Title/Abstract])))) OR (((((((("Meta-Analysis"
[Publication Type] OR "Meta-Analysis as Topic'[Mesh]))) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR Meta
Analysis[Title/Abstract]) OR MetaAnalysis[Title/Abstract]) OR ((data[Title/Abstract]) AND pooling*[Title/Abstract]))
OR ((Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical Trial*[Title/Abstract])) AND (humans[Filter])) AND (((((Pacemaker,
Artificial[MeSH  Terms]) OR  ((((pacemaker*[Title/Abstract]) OR  (pace-maker*[Title/Abstract])) OR
(peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR ((pacing[Title/Abstract]) AND
(system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract]))) AND
((((((leadless[Title/Abstract]) OR  (lead-less[Title/Abstract])) OR  ("lead less"[Title/Abstract])) OR
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract])) AND ((humans[Filter]) AND (2013:2021[pdat]))) AND
(humanslFilter]))

424

#29

Search: ((((Pacemaker,  Artificia[MeSH  Terms]) OR  ((((pacemaker*[Title/Abstract]) @ OR  (pace-
maker*[Title/Abstract])) =~ OR  (peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR
((pacing([Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract])))
AND  ((((((leadless|[Title/Abstract]) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract]))

Filters: Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review, Humans, from
2013 - 2021

401

#28

Search: (((((("Review" [Publication Type]) OR "Review Literature as Topic"[Mesh])) OR ((Review*[Title/Abstract])
AND  (((((multicase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR
Systematic*[Title/Abstract]) OR Case*[Title/Abstract])))) OR (((((((("Meta-Analysis" [Publication Type] OR "Meta-
Analysis as Topic"[Mesh]))) OR Meta-Analysis[Title/Abstract])) OR Meta Analysis[Title/Abstract]) OR
MetaAnalysis[Title/Abstract]) OR ((data[Title/Abstract]) AND pooling*[Title/Abstract])) OR
((Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical Trial*[Title/Abstract])) AND (humans|Filter])) AND (((((Pacemaker,
Artificia[MeSH  Terms]) OR  ((((pacemaker*[Title/Abstract]) OR  (pace-maker*[Title/Abstract])) OR
(peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR  ((pacing[Title/Abstract]) AND
(system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract]))) AND
((((((leadless][Title/Abstract]) OR  (lead-less[Title/Abstract])) OR  ("lead  less"[Title/Abstract])) OR
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract])) AND ((humans|Filter]) AND (2013:2021[pdat])))

Filters: Humans

329

#27

Search: ((((("Review" [Publication Type]) OR "Review Literature as Topic"[Mesh])) OR ((Review*[Title/Abstract])
AND  (((((multicase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR
Systematic*[Title/Abstract]) OR Case*[Title/Abstract])))) OR (((((((("Meta-Analysis" [Publication Type] OR "Meta-
Analysis as Topic"[Mesh]))) OR Meta-Analysis[Title/Abstract)) OR Meta Analysis[Title/Abstract]) OR
MetaAnalysis[Title/Abstract]) OR ((data[Title/Abstract]) AND pooling*[Title/Abstract])) OR
((Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical Trial*[Title/Abstract]))

Filters: Humans

2,647,651

#26

Search: ((((Pacemaker,  Artificia[MeSH  Terms]) OR  ((((pacemaker*[Title/Abstract]) @ OR  (pace-
maker*[Title/Abstract])) @~ OR  (peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR
((pacing([Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract])))
AND  ((((((leadless][Title/Abstract]) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract]))

Filters: Humans, from 2013 - 2021

1,600

#25

Search: ((((Pacemaker,  Artificia[MeSH  Terms]) OR  ((((pacemaker*[Title/Abstract]) @ OR  (pace-
maker*[Title/Abstract])) =~ OR  (peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR
((pacing([Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract])))
AND  ((((((leadless([Title/Abstract])) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR

2,340
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Nr Kwerenda wI;(Irflzkb:w
(((ranscatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract]))

Filters: Humans

#24 Search: ((((Pacemaker,  Artificia[MeSH  Terms]) OR  ((((pacemaker*[Title/Abstract]) = OR  (pace-|3,110
maker*[Title/Abstract])) @~ OR  (peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR
((pacing([Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract])))

AND  ((((((leadless[Title/Abstract]) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract]))

#23 Search: (((((leadless[Title/Abstract]) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR|177,242
(((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract])

#22 Search: Nanostim[Title/Abstract] 46

#21 Search: Micra[Title/Abstract] 629

#20 Search: ((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]) |176,310

#19 Search: percutaneous*[Title/Abstract] 153,136

#18 Search: trans-catheter*[Title/Abstract] 529

#17 Search: transcatheter*[Title/Abstract] 27,752

#16 Search: ((leadless[Title/Abstract]) OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract]) 654

#15 Search: "lead less"[Title/Abstract] 37

#14 Search: lead-less[Title/Abstract] 37

#13 Search: leadless|[Title/Abstract] 619

#12 Search: (((Pacemaker, Artificial[ MeSH Terms]) OR ((((pacemaker*[Title/Abstract]) OR (pace-|53,864
maker*[Title/Abstract])) OR  (peacemaker*[Title/Abstract])) OR  (peace-maker*[Title/Abstract]))) OR
((pacing([Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract]))

#11 Search: (artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract]) 488

#10 Search: (pacing[Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]) 5,896

#9 Search: artificial[Title/Abstract] 178,152

#8 Search: system*[Title/Abstract] 3,871,985

#7 Search: pacing[Title/Abstract] 33,246

#6 Search: (((pacemaker*[Title/Abstract]) OR (pace-maker*[Title/Abstract])) OR (peacemaker*[Title/Abstract])) OR|39,452
(peace-maker*[Title/Abstract])

#5 Search: peace-maker*[Title/Abstract] 4

#4 Search: peacemaker*[Title/Abstract] 38

#3 Search: pace-maker*[Title/Abstract] 468

#2 Search: pacemaker*[Title/Abstract] 39,329

#1 Search: Pacemaker, Artificial[MeSH Terms] 27,710

Tabela 57. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid). Data ostatniego wyszukiwania: 22.02.2021 r.

Nr Kwerenda w';’iﬁizkb;w

43 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 42 689

42 limit 29 to "reviews (best balance of sensitivity and specificity)" 445

41 limit 29 to phase 4 clinical trial

40 limit 29 to phase 3 clinical trial

39 limit 29 to phase 2 clinical trial

38 limit 29 to phase 1 clinical trial

37 limit 29 to multicenter study 189

36 limit 29 to controlled clinical trial 22

35 limit 29 to randomized controlled trial 37

34 limit 29 to clinical trial 41

33 limit 29 to evidence based medicine 13

32 limit 29 to meta analysis 163
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Nr Kwerenda wI;(Ir(ilzkb:w
31 limit 29 to outcomes research 2
30 limit 29 to "systematic review" 164
29 limit 28 to human 2677
28 limit 27 to yr="2013 -Current" 2802
27 25 not 26 3759
26 limit 25 to conference abstract status 3164
25 13 and 24 6923
24 17 or 21 or 22 or 23 272840
23 Nanostim.ab,kw,ti. 82
22 Micra.ab,kwiti. 865
21 18 or 19 or 20 271534
20 "percutaneous*".ab,kwi,ti. 233460
19 "trans-catheter*".ab,kw,ti. 1309
18 "transcatheter*".ab,kwi,ti. 44790
17 14 or 15 or 16 1096
16 "lead less".ab,kw,ti. 51
15 lead-less.ab,kwiti. 51
14 leadless.ab,kw,ti. 1046
13 lor6orl2 75706
12 10o0r11 10550
11 7and9 832
10 7and8 9909
9 artificial.ab,kwiti. 199813
8 "system*".ab,kw;ti. 4814813
7 pacing.ab,kw,ti. 49833
6 2or3or4dorb 56792
5 "peace-maker*".ab,kwiti. 11
4 "peacemaker*".ab,kw;ti. 71
3 "pace-maker*".ab,kw,ti. 930
2 "pacemaker*".ab,kw,ti. 56013
1 exp artificial heart pacemaker/ 34623
Tabela 58. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library. Data ostatniego wyszukiwania: 22.02.2021 r.

Nr Kwerenda w';ﬁlzl?:w
#1 MeSH descriptor: [Pacemaker, Atrtificial] explode all trees 728
#2 (pacemaker*):ti,ab,kw 2909
#3 (pace-maker*):ti,ab,kw 72
#4 (peacemaker*):ti,ab,kw 4
#5 (peace-maker*):ti,ab,kw 0
#6 #2 or #3 or #4 or #5 2940
#7 (pacing):ti,ab,kw 4409
#8 (system*):ti,ab,kw 231904
#9 (artificial):ti,ab,kw 19686
#10 #7 and #8 850
#11 #7 and #9 1410
#12 #10 or #11 1969
#13 #1 or #6 or #12 4049
#14 (leadless):ti,ab,kw 24
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Nr Kwerenda wl;ﬁﬁ?:w
#15 (lead-less):ti,ab,kw
#16 ("lead less"):ti,ab,kw
#17 #14 or #15 or #16 28
#18 (transcatheter*):ti,ab,kw 1860
#19 (trans-catheter*):ti,ab,kw 51
#20 (percutaneous*):ti,ab,kw 20330
#21 #18 or #19 or #20 21914
#22 (Micra):ti,ab,kw 615
#23 (Nanostim):ti,ab,kw 2
#24 #17 or #21 or #22 or #23 22535
#25 #13 and #24 247
#26 #13 and #24 with Cochrane Library publication date Between Jan 2013 and Feb 2021 231
Diagram selekcji badan
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne zrédta, n=3
N = 424 N =689 N =231

Po usunieciu duplikatéw N=973+3

\ 4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 973+3

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 37+3

v

Odrzucono N= 937

\ 4

Publikacje wtgczone do analizy N = 6+2

v

Wykluczono: N = 31+1

Niewfasciwa populacja: 4
Niewfasciwa interwencja: 8
Niewtasciwy komparator: -
Niewtasciwe pkt. koncowe (wyniki): 1
Niewtasciwy typ publikacji: 7

Inne: niewtasciwy jezyk: -

Inne:

wyniki opisane w innych wigczonych
publikacjach: 9 (w tym NIPH 2018)

nie odnaleziono publ kacji: 3

Publikacje wykluczone

Tabela 59. Wykluczone badania.

Powad

Nr Publikacja wykluczenia

Komentarz

1 |Blessberber 2020 Populacja

Populacja pacjentéw z juz wszczepionymi bezelektrodowymi rozrusznikami serca
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Nr Publikacja wy'I:Iijc\;Iggnia Komentarz

2 |Cabanas-Grandio 2020 |Inne Wyniki zawarte w opracowaniu Austria 2020

3 |Chieng 2020 Typ badania Badanie retrospektywne

4 |DeFilippis 2020 Wyn ki Urzadzenia CIED u pacjentdw po przeszczepie serca, brak przedstawienia wyn koéw dla
subpopulacji z wszczepionymi rozrusznikami bezektrodowymi

5 |Garweg 2020 Interwencja Aktualizacja oprogramowanie Micra VR o algorytm wykrywajacy skurcze przedsionkéw
umozliwiajgce stymulacje przedsionkowo-komorowg (AV).

6 |Hoummse 2020 Typ badania Badanie retrospektywne

7 |Lenarczyk 2020 Typ badania Przedstawione wyniki ankiety dotyczgce rozrusznikéw bezelektrodowych

8 |Mohammed 2020 Typ badania Badanie retrospektywne

9 |Oliveira 2020 Inne Nie odnaleziono publikacji petnotekstowe;j

10 |Steinwender 2020 Interwencja Aktualizacja oprogramowanie Micra VR o algorytm wykrywajgcy skurcze przedsionkéw
umozliwiajgce stymulacje przedsionkowo-komorowg (AV).

11 |Kiani 2019 Typ badania Badanie retrospektywne

12 |Valition 2019 Typ badania Badanie retrospektywne

13 |Bari 2018 Populacja Populacja pacjentoéw z juz wszczepionymi bezelektrodowymi rozrusznikami serca

14 |Beurkens 2018 Typ badania Badanie retrospektywne

15 |Chinitz 2018 Interwencja Aktualizacja oprogramowanie Micra VR o algorytm wykrywajgcy skurcze przedsionkow
umozliwiajgce stymulacje przedsionkowo-komorowg (AV).

16 |ElI Chami 2018 Inne Wyniki zawarte w opracowaniu Austria 2020

17 |Salaun 2018 Populacja Populacja <20 pacjentéw

18 |Tjong 2018 Inne Wyniki zawarte w opracowaniu Austria 2020

19 |Tjong 2018b Interwencja >51% nanostim zastosowanie urzgdzenia Nanostim

20 |Wang 2018 Inne Brak bezposredniego poréwnania, wyniki dotyczgce Micra TPS opisane w Austria 2020

21 |Da Costa 2017 Populacja Populacja <20 pacjentéw

22 |Denman 2017 Inne Wyniki zawarte w opracowaniu Austria 2020

23 [NTR6730 2017 Inne Nie odnaleziono publikacji petnotekstowe;j

24 |Roberts 2017 Inne Dtuzszy follow up, bardziej szczegdtowo opisany w Austria 2020

25 |Soejima 2017 Inne Przedstawienie wynikéw badania klinicznego Micra TPS w ujeciu Japonia vs. inne kraje.
Wyniki zbiorcze przedstawione w opracowaniu Austria 2020

26 |Vamos 2017 Inne Wyniki dotyczgce Micra TPS opisane w Reynolds 2016

27 |Reddy 2016 Interwencja 100% zastosowanie urzadzenia Nanostim

28 |Valiton 2016 Inne Nie odnaleziono publikacji petnotekstowej

29 [Knops 2015 Interwencja 100% zastosowanie urzadzenia Nanostim

30 [Reddy 2015 Interwencja 100% zastosowanie urzadzenia Nanostim

31 [Reddy 2014 Interwencja 100% zastosowanie urzadzenia Nanostim

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

150/167



Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Charakterystyka przegladu systematycznego witaczonego do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Tabela 60. Charakterystyka przegladu systematycznego wigczonego do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Publikacja

Kryteria selekcji przegladu systematycznego

Charakterystyka badan dotyczacych implantacji
przezcewnikowej stymulatora jednojamowego

Austria 2020

Ludwig Boltzmann Institute for Health
Technology Assessment

Cel: na zlecenie Ministerstwa Zdrowia w
Austrii opracowano raport HTA, w ktérym
dokonano przegladu systematycznego i oceny
interwencji przezcewnikowego wszczepienia
bezelektrodowego stymulatora jako wsparcia
decyzji o zakwalifikowania $wiadczenia do
katalogu $wiadczen gwarantowanych. Raport
powstat jako aktualizacja raportu dotyczgcego
tozsamej oceny z 2020 roku.

Zrédta finansowania: nie okreslono

Konfl kt intereséw

Wszyscy autorzy i recenzenci zaangazowani w
tworzenie tego raportu oswiadczyli, ze nie majg
konfliktu intereséw w zwigzku z technologig
oceniang zgodnie z Uniform Requirements of
Manuscripts Statement of Medical Journal
Editors

Synteza wynikéw: jako$ciowa

Przedziat
2017-2020

czasu objetego wyszukiwaniem:

Ocena jakosci publikaciji:

Przeglad umiarkowanej jakosci. Autorzy nie

przeprowadzili metaanalizy, jednak
przedstawiono szczegotowy opis kryteridw
wigczenia i selekcji badan, wigczonych i

wykluczonych badan, a takze dokonano oceny
za pomocg GRADE oraz ocene ryzyka btedu
systematycznego

Populacja
Leczenie pierwszego rzutu chorych ze wskazaniami do wszczepienia jednokomorowego
rozrusznika serca

 pacjenci z przewleklym migotaniem przedsionkéw (AF; ICD-10 1.48), ktérzy wymagajg
rozrusznika z powodu uporczywej lub przerywanej bradykardii z powodu wolnej odpowiedzi
komorowej (blok przedsionkowo-komorowy (AV), ICD-10 1.44),

® pacjenci z uporczywg lub okresowa bradykardig z powodu bloku AV lub objawowej choroby
wezta zatokowego (SND, ICD-10 1.49.5) 3

Przeciwwskazania:

® pacjenci wymagajacy diugotrwatej stymulacji przekraczajacej szacowang zywotnosé
urzgdzenia (np. dzieci),

o pacjenci ze wskazaniami do rozruszn kéw przedsionkowych jednojamowych lub
dwukomorowych lub ze wskazaniami do terapii resynchronizujgcej

Interwencja
o wszczepialny bezelektrdowowy rozrusznik serca VVI(R)
Produkt: Micra TPS, Medtronic Inc (dostepne w Austrii)

Komparator:
e konwencjonalny stymulator VVI(R)

Punkty koricowe
Zwigzane ze skutecznoscig

o Smiertelno$¢ ogdtem,

* Smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych,
e chorobowo$¢ sercowo-naczyniowa,

e jako$¢ zycia zwigzana ze zdrowiam

e wydolnos$¢ fizyczna,

o wydajnos¢ stymulaciji.

Zwigzane z bezpieczenstwem

e powazne zdarzenia niepozadane,
e zdarzenia niepozadane ogoétem,
o wskazniki pow kfan.

Typ badan:
Raportujgce skutecznosc:

* randomizowane badania z grupg kontrolng,

Wigczone badania w publikaciji:
Badania zawarte w syntezie jako$ciowej (n=17)

¢ RCT (n:O)

* NRCT (n=0)

o prospektywne badania jednoramienne (n=10 (3 badania))
 analiza technikg propensity score-matching (n=1)

e badania kliniczno-kontrolne (n=1)

o prospektywne badania opisowe (n=5).

Wiaczone badania do opracowania AOTMIT

Ze wzgledu na brak analizy ilo$ciowej zdecydowano o
przedstawieniu wynikéw badan spetniajacych kryteria PICOS
niniejszego opracowania analitycznego, fagcznie n=14

* RCT (n=0)

¢ NRCT (n=0)

o prospektywne badania jednoramienne

¢ (n=8 (3 badania))

» analiza technikg propensity score-matching (n=0)
e badania kliniczno-kontrolne (n=0)

¢ badania kliniczno-kontrolne (n=1)
o prospektywne badania opisowe (n=5).

Szczegdtowa charakterystyka wigczonych badan zostata
przedstawiona w odrebnej tabeli.
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Publikacja

Kryteria selekcji przegladu systematycznego

Charakterystyka badan dotyczacych implantacji
przezcewnikowej stymulatora jednojamowego

o prospektywne nierandomizowane badania z grupa kontrolng

Raportujgce bezpieczenstwo
e randomizowane badania kontrolowane,

o prospektywne nierandomizowane badania kontrolowane,

» prospektywne, obserwacyjne serie przypadkéw lub rejestry z co najmniej 50 pacjentami

Analiza statystyczna:
Nie zawarto okreslonej a’priori metodyki analizy statystyczne;j.

Charakterystyka prospektywnych badan klinicznych

Tabela 61. Charakterystyka prospektywnych badan klinicznych wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Nazwa badania

Ogoélne informacje o badaniu klinicznym,
kryteria wiaczenia i wykluczenia

Publikacja

Charakterystyka publikacji

Punkty koncowe

Pre-market Micra
Transcatheter
Pacing Study
(NCT02004873)

Zrodio
finansowania:
Medtronic

Ogolne Informacije o badaniu klinicznym:
o prospektywne

* wieloosrodkowe

e nierandomizowane

¢ jedna kohorta

o otwarta préba

e kraj: USA, Australia, Austria, Kanada,
Czechy Chiny, Dania, Francja Grecja, Wegry,
Indie, Wiochy, Japonia, Malezja, Holandia,
Serbia, Potudniowa Afryka, Hiszpania, Wielka
Brytania

Populacja: pacjenci ze wskazaniami | lub I
klasy, zgodnie z kryteriami przyjetymi w
wytycznych ACC/AHA/HRS 2008, do
stymulacji VVI(R)

Kryteria wigczenia:

Pacjenci przyporzadkowani na podstawie
wytycznych klinicznych do klasy | lub 1l ze
wskazaniami do wszczepienia de novo
urzadzenia do stymulacji prawej komory serca,
w tym m.in:

Austria 2020

(ElI Chami 2019;
Clinical Trials
(NCT02004873);
Tjong 2018)

Konfl kt
intereséw:

b.d.

Cel: ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia Micra TPS

Populacja: pacjenci zakwalifikowani do wszczepienia bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS:

* wigczonych do badania: N= 745,

e $redni wiek: 75,8+11,0 lat,

* pte¢:425 (59%) mezczyzn,

* podjeta proba implantacji: N= 726 pacjentéw,
e analiza: N = 720 pacjentow,

Follow up:

e HRQoL: 12 miesiecy

o satysfakcja pacjenta: 3 miesigce
 infekcje: $rednia 17,9+9,9 miesiecy

 pacjenci utraceni z follow-up, n (%) = 85 (12%), w tym z powodu: $mierci (n=52);
przerwania badania (n=7); braku danych dotyczgcych HRQoL (n=26)

Zwigzane ze
skutecznoscig
Pierwszorzedowe

o prawidtowy prog
stymulacji po 6 miesigcach
od implantacji

Drugorzedowe:
esprawnos$c elektryczna,

e ambulatoryjne
monitorowanie EKG po
wszczepieniu urzadzenia

e jakos¢ zycia

Zwigzane z
bezpieczeristwem
Pierwszorzedowe

e brak powaznych
komplikacji** zwigzanych z
urzgdzeniem M kra TPS
oraz wynikajgcych z
przeprowadzenia zabiegu
wszczepienia stymulatora
W ciggu 6 miesiecy po
implantacji (183 dni)
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Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Ogolne informacje o badaniu klinicznym,

Nazwa badania kryteria wiaczenia | wykluczenia Publikacja Charakterystyka publikacji Punkty koncowe
e bradykardia z powodu tachyarytmii brak zdarzen
przedsionkowej niepoZadanych _
o dysfunkcja wezta zatokowego zwigzanych z urzadzeniem
. . po 12 miesigcach (SADE)
o dysfunkcja wezta przedsionkowo-
komorowego Duray 2017 Cel: ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia Micra TPS oraz poréwnanie Zwigzane ze
y wynikow z historyczng grupg kontrolng (tradycyjny rozrusznik). skutecznoscig

e inne przyczyny Reynolds 2016

Kryteria wykluczenia:

- Zrodio
 catkowita zaleznos$¢ od stymulatora serca - finansowania:
rytm zastgpczy <30 uderzen/min (restrykcja Medtronic

zostata zniesiona przez Medtronic w lipcu
2014 roku)

e wszczepiony obecnie lub w przesztosci
rozruszn k serca, ICD lub CRT

« niestabilna dtawica piersiowa lub przebyty w
ciggu ostatnich 30 dni zawat miesnia
sercowego

e wszczepiony neurostymulator lub inne
przewlekle wszczepione urzgdzenie
elektroniczne (czasowa stymulacja
elektrodowa (ang. temporary pacing wire) jest
dopuszczona)

e mechaniczna zastawka tréjdzielna,
wszczepiony filtr zyly gtéwnej lub urzgdzenie
wspomagajace lewg komore

o chorobliwa otyto$¢, w przypadku, gdy
niemozliwe jest potaczenie telemetryczne na
odlegto$¢ 12,5 cm

e anatomia zyt udowych uniemozliwiajaca
przeprowadzenie zabiegu przezcewnikowego
wszczepienia lub implantacji urzadzenia do
prawej komory (np. ze wzgledu na zator lub
znaczna kretos¢, zgodnie z opinig specjalisty
wszczepiajgcego urzadzenia).

o brak mozliwosci zniesienia pilnej sternotomii
e uczulenie na stop Ni-Ti

o przeciwwskazanie do podania 1 mg w
pojedynczej dawce octanu deksametazonu
moze stanowi¢ przeciwwskazanie

o przewidywana dtugos$¢ zycia <12 miesiecy
* 0soby obecnie wigczone lub planujgce

uczestnictwo w innych, potencjalnie mylgcych
(ang. confounding) badaniach lekéw lub

Konfl kt intereséw
Wiekszos¢
autoréw
otrzymata grant/
wynagrodzenie
za konsultacje od
firmy Medtronic.

Populacja: pacjenci zakwalifikowani do wszczepienia bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS

e wigczonych do badania: N= 745 (Duray 2017) / N=744 (Reynolds 2016)*

» podjeta préba implantacji: N= 726 (Duray 2017); N=725 pacjentéw (Reynolds 2016)
e $redni wiek: 75,9+10,9 lat

o pte¢: 426 (58,8%) mezczyzn.

Historyczna grupa kontrolna: pacjenci z dwukomorowym rozrusznikiem serca
(implantacja przezzylna)

o N=2667 pacjentow

e Sredni wiek: 71,1£12,1 lat

o pte¢: 1469 (55,1%) mezczyzn.

Follow up:
Po 1, 3, 6 oraz 2 razy w roku przez co najmniej 6 miesigcy.
Srednia diugo$é okresu follow up (Duray 2017): 16,4+4,9 miesiecy.

Analiza statystyczna

Estymacja Kaplana-Meiera (KM) dotyczaca braku powaznych komplikacji po 12
miesigcach okresu follow up zostata oszacowana przyjmujgc oczekiwang warto$¢ 82%
przy wykorzystaniu Testu Walda dla jednej proby przyjmujac, ze diugoterminowe
bezpieczenstwo zostanie spetnione, jesli dolna warto$¢ dwustronnego, 95% przedziatu
ufnosci estymacji Kaplana-Meiera przekroczy 82%. Model ryzyka konkurencyjnych
Fine-Gray zostat uzyty w celu poréwnania ogélnego ryzyka wystgpienia powaznych
komplikacji po 12 miesigcach migdzy grupg interwencyjng a historyczng grupg
kontrolng oraz w celu poréwnania ryzyka wystgpienia konkretnych zdarzen
niepozadanych. Analizy przeprowadzono przy wykorzystaniu oprogramowania SAS,
wersja 9.4 oraz programu R.

*Liczba pacjentéw opisanych w publikacji Duray 2017 jest wigksza niz liczba
pacjentéw wskazana w publikacji Reynolds 2016. Wyn ka to z pojawienia sie
dodatkowego przypadku udanej implantacji po zamknieciu bazy badania. W
opracowaniu (tabela wynikéw) uwzgledniono wyn ki z nowszej publikacji (Duray 2017)

Pierwszorzedowe

e parametry elektryczne
urzadzenia po 12i 24
miesigcach follow-up

Zwigzane z
bezpiczenstwem
Pierwszorzedowe

ebrak zdarzen
niepozadanych
zwigzanych z urzgdzeniem
lub zabiegiem
wszczepienia po 12
miesigcach od implantacji,
ebrak powaznych
komplikacji** wynikajacych
z przeprowadzonej
procedury (poréwnanie z
historyczna grupg
kontrolng) po 12
miesigcach (estykacja KM)

**powazne komplikacje
zdefiniowano jako
zdarzenia konczace sie
zgonem, permanentng
utratg funkcji urzgdzenia
wyn kajaca z probleméw
mechanicznych lub
elektrycznych,
hospitalizacje, przedtuzone
hospitalizacje o co
najmniej 48 godzin lub
rewizje systemu
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Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Ogolne informacje o badaniu klinicznym,

e 0soby wykluczone z udziatu w badaniach
klinicznych ze wzgledu na prawo lokalne(np.
wiek, karmigce piersig kobiety itd.)

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS

Komparator:
brak

Okres trwania badania:

» kwalifikacja pacjentéw do badania: listopad
2013—grudzien 2015,

» data zakonczenia badania: Maj 2017*

*czg$¢ wyn kéw przedstawiona w trakcie
niezakonczonego okresu follow-up

finansowania:
autor otrzymat
wynagrodzenie
konsultacyjne lub
grant od firmy
Medtronic i
innych
organizacji.

Konfl kt
intereséw:

2 autorow jest
pracownikami
firmy Medtronic, 2
autoréw udzielato
konsultacji firmie
Medtronic.

Populacja

Grupa interwencyjna: pacjenci zakwalifikowani do wszczepienia bezelektrodowego
rozruszn ka serca w ramach badania klinicznego Micra TPS (711 pacjentéw, u ktérych
zmierzono prég stymulacji na 720) subpopulacja pacjentéw z wysokim progiem
stymulacji* podczas implantacji

* N=83 pacjentéw z wysokim progiem stymulacji* podczas implantaciji.

e analizie wynikow poddano N=72 z 83 pacjentow ze wzgledu na brak danych
dotyczacych okresu follow-up.

e Sredni wiek: 76 lat,

o pte¢: 63% mezczyzn

Grupa kontrolna: pacjenci spetniajgcy kryteria wtgczenia w ramach badania Capture
(badanie oceniajgce prég stymulacji przy wszczepieniu stymulatoréw dwukomorowych
EnPulse (urzadzenia zaprogramowane jako tryb stymulacji DDD lub DDD(R)),

* N=538 pacjentéw wigczonych do analizy (pacjenci, u ktérych tego samego dnia
wszczepiono elektrode do prawej komory i generator impulséw, i u ktérych prog
stymulacji komorowej mierzony byt w trakcie implantacji przy czasie trwania impulsu
0,40 ms).

* N=50 pacjentéw z wysokim progiem stymulacji* podczas implantacji (Sredni wiek: 72
lata, 50% mezczyzn)

* N=488 pacjentdw z niskim progiem stymulacji (b.d. dot. wieku i ptci)

Follow up:
* 6 miesigcy

Analiza statystyczna:

Charakterystyka populacji, miejsce umieszczenia elektrod poréwnano migedzy grubg
interwencyjng i kontrolng przy wykorzystaniu testu t i doktadnego testu Fishera. Do
analiz wykorzystano test sumy rank Wilcoxona, regresje liniowg i logistyczng. Korelacja
miedzy zmiang progéw stymulacji, impedancjg i amplitudg byty szacowane przy
wykorzystaniu wspotczynnika korelacji Pearsona. Jako poziom istotnosci dla
wszystkich analiz przyjeto dwustronne a<0,05

*na potrzeby badania wysoki prog stymulacji zdefiniowano jako >1,0 V, natomiast
bardzo wysoki >1,5 V.

Nazwa badania kryteria wiaczenia | wykluczenia Publikacja Charakterystyka publikacji Punkty koncowe
urzgdzen medycznych w trakcie tego badania oraz z starszej - Reynolds 2016 - w przypadku, gdy w publ kacji Duray 2017 nie
klinicznego. Uczestnictwo takich os6b moze odnaleziono istotnych dla opracowania wynikéw.
by¢ mozliwe ty ko w przypadku uzyskania
dokumentu potwierdzajgcego wstepng zgode — - - —— - -
managera badania klinicznego firmy Medtronic | piccini 2017 CLI:_oce'na skut’ecznosm i be_zp_eczenstvs@ wszczepienia Ml(_:ra_ TPS w subpopuIaCJ’l Zwigzane ze
« Giezarne Iub kobiety. ktére potencialnie mo paqentoy\_/, u ktor_ych w trakcie |rr_1plantaCJ| przy czasie trwania |mpglsu 0,24 ms, prog skutecznoscig
clezarne Jub t Y, Klore potency moga stymulacji wynosit >1,0V (wysoki prég stymulacji*) oraz poréwnanie z wyn kami Pierwszorzedowe
byc w ciazy i nie korzystajg z wiarygodnej pacjentow z wszczepionymi systemami elektrodowymi . " .
formy antykoncepcji Zrédio prog stymulacji przy czasie

trwania impulsu 0,24 ms
po 6 miesigcach od
wszczepienia urzagdzenia
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Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Nazwa badania

Ogolne informacje o badaniu klinicznym,
kryteria wigczenia i wykluczenia

Publikacja

Charakterystyka publikacji

Punkty koncowe

Micra TPS
Continued
Access Study
(NCT02488681)

Zrédto
finansowania:
Medtronic

Ogolne informacje o badaniu:
o wieloosrodkowe

* prospektywne

e nierandomizowane,

e open label

e jednonarodowe (USA)

Kryteria wigczenia:
® pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego

e pacjenci > 18 r.z.

Kryteria wykluczenia:
o ostry zawat serca w ciggu ostatnich 30 dni

e Wszczepiony neurostymulator lub inne
urzgdzenie elektryczne

e mechaniczna proteza zastawki tréjdzielnej
o zatozony filtr do zyly gtéwnej dolnej

o otytos¢, ktora moze utrudniaé prace
programatora

o brak dostepu przez zyle udowa

¢ uczulenie pacjenta na nikiel lub tytan

* wystepujg przeciwwskazania do przyjecia
pojedynczej dawki deksametazonu octanu (1,0
mg)

o oczekiwana dalsza dtugosc¢ trwania zycia
<12 miesigcy

Interwencija:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS

Komparator:
brak

Okres trwania badania:
Czerwiec 2015-Lipiec 2016

Austria 2020

(ClinicalTrials
NCT:02488681)

Konfl kt
intereséw:

n.d.

Cel: ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia rozrusznikéw
bezelektrodowych Micra TPS

Populacja: pacjenci zakwalifikowani do wszczepiania bezelektrodowego systemu do
stymulacji serca Micra TPS w ramach badania Micra TPS CAS

n=276 pacjentow
wiek:76,1£11,9 lat
pte¢: 155 mezczyzn (56,2%)

Follow up:
* 12 miesiecy

Pierwszorzedowe:
czestose powiktan
zwigzanych z urzgdzeniem
Micra TPS i/lub zabiegiem
(3 miesigce po ostatnim
follow up)
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Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Nazwa badania

Ogolne informacje o badaniu klinicznym,
kryteria wigczenia i wykluczenia

Publikacja

Charakterystyka publikacji

Punkty koncowe

Micra TPS Post-
Approval Registry
(NCT02536118)

Zrédto
finansowania:
Medtronic

Ogolne informacje o badaniu:
o prospektywne,
* obserwacyjne,

e wieloosrodkowe,
e jednoramienne,
e open label

o kraj: USA, Belgia, Czechy, Dania, Francja,
Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Izrael,
Wiochy,Kuweijt, Holandia, Nowa Zelandia,
Norwegia, Polska, Portugalia, Federacja
Rosyjska, Arabia Saudyjska, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria, Zjednoczone
Emiraty Arabskie, Wielka Brytania

Kryteria wigczenia:

 pacjenci ze wskazaniami do implantacji
przezcewnikowego systemu stymulacji Micra,
* pacjenci zakwalif kowani do badania przed
zabiegiem implantacji TPS

Kryteria wykluczenia:

* pacjenci niedostepni na okres follow-up

e pacjeci z kryteriami wykluczenia
wymaganymi przez lokalne prawo,

® pacjenci uczestniczacy lub planujacy
uczestnictwo w jakichkolwiek réwnoczesnych
badaniach klinicznych lekéw lub urzadzen,
ktére moga zafatszowac wyniki

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS

Komparator:
Brak

Okres trwania badania:

czerwiec 2015 — przewidywana data
zakonczenia sierpien 2026

Austria 2020
(El Chami 2018)

Konfl kt
intereséw:

b.d.

Cel: ocena i potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecznosci bezelektrodowego systemu
do stymulacji jednojamowej Micra TPS, stosowanego w praktyce klinicznej ,w $wiecie
rzeczywistym” w poréwnaniu z historyczng grupa kontrolng

Populacja: pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R),

Grupa interwencyjna
Liczba pacjentow (przewidywana liczba wigczonych pacjentéw: 3100)

o Liczba analizowanych pacjentéw: N=1 817,
e Sredni wiek: 75,6+13,5 lat,
e pte¢: 1 111 (61,1%) mezczyzni.

Historyczna grupa kontrolna. Tradycyjny, przezzylny system do dwukomorowej
stymulacji serca.

e N=2 667,
e Sredni wiek: b.d.
e pteé: b.d.

Follow up:
e$rednio: 6,8+6,9 miesiecy

Austria 2020
(El Chami 2019b)

Konfl kt
intereséw:

b.d.

Cel: ocena i potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecznosci bezelektrodowego systemu
do stymulacji jednojamowej Micra TPS, stosowanego w praktyce klinicznej ,w $wiecie
rzeczywistym” w subpopulacji pacjentéw z wczesniejszymi infekcjami zwigzanymi z
CIED

Populacja: pacjenci ze wskazaniami do stymulacji VVI(R), subpopulacja pacjentéw z
wczesniejszymi infekcjami zwigzanymi z CIED

Liczba pacjentéw:

e N=105

e Sredni wiek: 72,7+14,7 lat,,
o pte¢: 69 (65,7%) mezczyzni

Follow up:
o Srednio: 8,5+7,1 miesiecy.

Zwigzane ze
skutecznoscig
Pierwszorzedowe: brak

Drugorzedowe:

e impedancja i prég
stymulacji (do 9 lat),
o trwato$¢/czas
uzytkowania systemu

Zwigzane z
bezpieczenstwem:
Pierwszorzedowe

o czesto$¢ wystgpowania
zdarzen niepozadanych (w
ciggu 30 dni)

o dtugoterminowe
przezycie wolne od
zdarzen niepozgdanych
(do 9 lat)

Drugorzedowe:

* pow ktania (do 9 lat),

o czestos¢ rewizji systemu
Micra (w tym usunigcie
systemu, wymiana,
repozycjonowanie) (do 9
lat

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Nazwa badania

Ogolne informacje o badaniu klinicznym,
kryteria wigczenia i wykluczenia

Publikacja

Charakterystyka publikacji

Punkty koncowe

Pre-Market Micra
TPS Study
(NCT02004873),
Micra Continued
Access Study
(NCT02488681),
Micra Post-
Approval Registry
(NCT02536118)

Zrédto
finansowania:
Medtronic

Informacje o badaniu: opisane w ramach
ogdlnych informacji o badaniach Micra TPS,
Micra TPS CAS, Micra PAR

Kryteria wigczenia:
* opisane w ramach informacji o badaniach
Micra TPS, Micra TPS CAS, Micra PAR

Kryteria wykluczenia*:
e wszczepiony rozruszn k
e wszczepiony kardiowerter-defibrylator

(*odnoszace sie tylko do badania Micra IDE, ale
nie wykluczajgce z badania Micra CA i Micra
PRA)

Interwencija:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS

Komparator:
brak

Okres trwania badania:
b.d.

Austria 2020
(El Chami 2019a)

Konfl kt
intereséw:

b.d.

Cel:

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia rozruszn kéw bezelektrodowych
Micra TPS u pacjentdw poddawanych hemodializie w poréwnaniu z pacjentami
niedializowanymi.

Charakterystyka populaciji:

Pacjenci dializowani

o N=201 pacjentéw

o Sredni wiek:70,5+13,5 lat

o pteé: 119 mezczyzn (59,2%)

Pacjenci niedializowani (grupa poréwnawcza)
e N=2615

e $redni wiek: 76,1£12,6

o pte¢: 1574 mezczyzn (60,2%)

Follow up:
¢ 12 miesiecy

Pierwszorzedowe:

» zdarzenia skutkujgce
zgonem zwigzane z
urzgdzeniem Micra TPS
lub z zabiegiem

e utrata funkcji urzadzenia
» hospitalizacja

e przediuzona
hospitalizacja

(0 48 godzin lub wigcej)
korekta zwigzana z
sytemem

Pre-market Micra
Transcatheter
Pacing Study
(NCT02004873),

Micra
Transcatheter
Pacing System
Continued
Access Study
(NCT02488681)

Zrodio
finansowania:
Medtronic

Informacije o badaniu:

Opisane w ramach ogoélnych informacji
dotyczacych badania Micra TPS Micra TPS
CAS

Kryteria wtaczenia i wykluczenia:

Opisane w ramach informacji dotyczacych
badania Micra TPS Micra TPS CAS

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika
serca Micra TPS

Grubman 2017

Konfl kt
intereséw:
Wigkszos¢
autoréw
otrzymata
wynagrodzenie
za konsultacje
lub granty od
firmy Medtronic, 4
z autoréw jest
pracownikami
firmy.

Cel: analiza rewizji systemu u pacjentéw z wszczepionym urzadzeniem Micra TPS oraz
poréwnanie czestosci rewizji systemu do historycznej grupy kontrolnej

Informacje o badaniu klinicznym oraz czas trwania badan:

Populacja: pacjenci z wszczepionym urzadzeniem Micra TPS z badan klinicznych
Micra TPS i Micra TPS CA

*N=989

Historyczna grupa kontrolna:

Historyczna, pacjenci z de novo wszczepionymi elektrodowymi stymulatorami
dwujamowymi serca z 6 badan klinicznych firmy Medtronic

e N=2 667,
e Sredni wiek: b.d.

Pierwszorzedowe
(uwzgledniajac metody i
€zas pomiaru)
eZwigzane z
bezpieczenstwem:
Rewizje systemu (m.in.
usuniecie, wymiana,
repozycjonowanie lub
dezaktywacja systemu)
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Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

Badanie kliniczne

Publikacja dotyczaca badania klinicznego

Nazwa badania

Ogolne informacje o badaniu klinicznym,

Charakterystyka publikacji

Punkty koncowe

kryteria wigczenia i wykluczenia UL EE
Komparator: e pteé: b.d.
brak
Follow up:

TPS CAS)

programu R.

esrednio 12,6+7,6 miesigcy ($r.16,4+4,9 mies. Micra TPS, $r. 2,4+2,4 mies. w Micra

Analiza statystyczna:
Model ryzyk konkurencyjnych Fine-Gray zostat uzyty w celu poréwnania ogélnego
ryzyka wystgpienia powaznych komplikacji po 24 miesigcach migedzy grupg
interwencyjng a historyczng grupg kontrolng. Takie same poréwnanie przeprowadzono
w podgrupach utworzonych po dopasowaniu 1:1 wykorzystujgc techn ke propensity
score matching, w celu uwzglednienia réznic miedzy populacjami.

Analizy przeprowadzono przy wykorzystaniu oprogramowania SAS, wersja 9.4 oraz

Charakterystyka prospektywnych badan obserwacyjnych

Tabela 62. Charakterystyka prospektywnych badan obserwacyjnych wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Zawarte w opracowal

niu Austria 2020

Hiszpania

Cabanas-Grandio 2020

Zrédio finansowania: b.d.

Cel: poréwnanie jakosci zycia u pacjentdw w wszczepionymi
bezelektrodowymi systemami do stymulacji serca w poréwnaniu
z systemami konwencjonalnymi

Informacije o badaniu:
e multicentryczne,

e jednonarodowe,

e obserwacyjne,

e dwuramienne,

* prospektywne,

e kliniczno-kontrolne.

Okres trwania badania:
grudzien 2016 — marzec 2018

Kryteria wigczenia:

eswiek powyzej 18 lat,

» wskazania do implantacji stymulatora
jednojamowego zgodnie z lokalng praktyka
kliniczng,

 brak uposledzenia funkcji poznawczych i
zdolnosci do wypetnienia kwestionariusza SF-36,
e umiejetnos¢ wyrazenia pisemnej $wiadomej
zgody.

Kryteria wykluczenia:

e zabieg chirurgiczny lub leczenie inwazyjne 3
miesigce przed implantacja rozrusznika serca,
e wskazania do innych zabiegéw chirurgicznych
w czasie zaplanowanej implantacji

Zwigzane ze skutecznoscig
Pierwszorzedowe:

oj ako$¢ zycia mierzono za pomocg wersji 2
kwestionariusza SF-36,

Kwestionariusz SF-36

Kwestionariusz oceny jakosci zycia sktadajgcy
sie z réznych komponentéw zdrowia fizycznego i
psychicznego. Skala 0—100, gdzie wyzszy wyn k
oznacza lepszg jakos¢ zycia. Szczegdtowy opis
kwestionariusza zawarto w rozdziale Wyniki
prospektywnych badan opisowych

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Interwencja:
Bezelektrodowy rozrusznik serca do stymulacji jednojamowej
(LPM)

Komparator:
Tradycyjny rozruszn k serca do stymulacji jednojamowej (CPM)

Follow up:
* 6 miesiecy
o 2 os$rodki wprowadzity dodatkowy punkt po 1 miesigcu.

Liczba pacjentéw:

o N=106 pacjentow*

o Sredni wiek: 79,819 lat

o pte¢: 70 mezczyzn (70%); 36 kobiet (30%)

Grupa interwencyjna: LPM
o N=42 pacjentéw

Grupa kontrolna: C-PM

o N=64 pacjentow,

Wskazania

* migotanie przesionkéw: 85 pacjentéw (80%),
e inne: 21 pacjentéw (20%).

*10 pacjentow nie ukonczyto obserwaciji (4 z
ramienia LPM, 6 z ramienia CPM).

San Antonio 2019

Hiszpania

Zrédto finansowania: Badanie
finansowane z programu Unii
Europejskiej na

rzecz badan i innowacji Horyzont
2020.

Cel: ocena czestosci wystepowania krwawienia i powiktan
zakrzepowo-zatorowych po implantacji Micra TPS z i bez
leczenia antykoagulantami.

Informacije o badaniu:
¢ jednoosrodkowe
e obserwacyjne

Okres trwania badania:
luty 2014 — wrzesien 2018

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika serca Micra TPS.

Komparator:
brak

Follow up:
e 30 dni

Kryteria wigczenia:

e pacjenci ze wskazaniami klasy | i Il do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego do
stymulacji VVI

Kryteria wykluczenia:
Brak kryteriéw

Charakterystyka populaciji:

* N=107 pacjentow,

e Sredni wiek: 78,1+10,9 lat,
o pte¢: 54 mezczyzn (50,4%).

Zwigzane z bezpieczenstwiem

Pierwszorzedowe:

e ilo$¢ zdarzen niepozadnych: wystepowanie
krwawienia, pow ktan zakrzepowo-zatorowych,
powiktan zwigzanych z naczyniami
zaobserwowanych w trakcie implantaciji, w dniu
wypisu ze szpitala i 30 dni po zabiegu

Bongiorni 2019

Wiochy

Cel: ocena skutecznos$ci wszczepienia stymulatora Micra TPS
poza wierzchotkiem (ang. non-apical) prawej komory serca

Informacije o badaniu:

Kryteria wigczenia:
¢ pacjenci ze wskazaniami klinicznymi do
wszczepienia stymulatora jednokomorowego

Zwigzane ze skutecznoscig

Pierwszorzedowe:
e dziatanie urzgdzenia.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Zrodto finansowania: b.d.

e jednoosrodkowe

Okres trwania badania:
2014-2017

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika serca Micra TPS

Komparator:
brak

Follow up:
o 1319 miesiecy

Kryteria wykluczenia:
e wiek <18r.z.
¢ niestabilno$¢ hemodynamiczna

e mechaniczna proteza zastawki tréjdzielnej

o zatozony filtr do zyly gtéwnej dolne;j

o otylos$¢, ktora moze ostabiac zdalne sterowanie

Micra TPS
o brak dostepu przez zyte udowg

e uczulenie pacjenta na sktadniki produktu Micra

TPS

e oczekiwana dalsza dtugos$¢ trwania zycia <12

miesigcy

e mozliwos$¢ zakiécania pracy innych urzgdzen

elektronicznych w organizmie pacjenta

Charakterystyka populaciji:
o N=52 pacjentow,

e Sredni wiek: 76+11 lat,

o pteé: 39 mezczyzn (75%).

Zwigzane z bezpieczenstwiem

Pierwszorzedowe:
e ilo$¢ zdarzen niepozgdanych.

Denman 2019
Australia

Zrédio finansowania: Finansowane z
grantu otrzymanego od agencji
rzgdowej: Queensland Health.

Cel: ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia
stymulatora Micra TPS.

Informacije o badaniu:
¢ jednoosrodkowe

Okres trwania badania:
listopad 2015 — kwiecien 2018

Interwencja:

Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika serca Micra TPS.

Komparator:
brak

Follow up:
® 24 miesigce

e pacjenci Szpitala Ksiecia Karola ze

wskazaniami klinicznymi do wszczepienia
stymulatora jednokomorowego do stymulacji VVI

Kryteria wykluczenia:
Brak kryteriow

o N=79 pacjentéw
o Sredni wiek: 78 lat (72-84)
o pte¢: 52 mezczyzn (66%)

Zwigzane z bezpieczenstwiem

Pierwszorzedowe:
e ilo$¢ powiktan zwigzanych z procedurg

El Amrani 2019

Hiszpana

Cel:

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia
rozrusznikéw bezelektrodowych Micra TPS.

Kryteria wigczenia:
e pacjenci w wieku powyzej 70 lat ze

wskazaniem do wszczepienia stymulatora

jednokomorowego

Pierwszorzedowe:
e warto$¢ progu stymulacji podczas implantacji <
1,0 V przy czasie trwania impulsu 0,24ms
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Zrodto finansowania: Medtronic

Informacije o badaniu:
e jednoosrodkowe
e nierandomizowane

* obserwacyjne

Okres trwania badania:
czerwiec 2015 - b.d.

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozruszn ka serca Micra TPS

Komparator:
brak

Follow up:
© 3424279 dni

Kryteria wykluczenia:

o wiek <70 lat

o stymulator elektrodowy

* wystgpienie infekcji po wczesniejszej
implantacji

e brak gérnego dostepu naczyniowego

Charakterystyka populacii:

o N=129 pacjentéw, w tym 41 = 90 lat, 88 < 90
lat.

o Sredni wiek:

290 lat: 92,942 4 lat,
<90 lat: 83,94,1 lat
o ptec:

mezczyzni:

2 90 lat: n=18 (43%)
< 90 lat: n=56 (63,6%)

o ilo$¢ zdarzen niepozadanych zwigzanych z
procesem implantacji i po 30 dniach od zabiegu

Garweg 2018 Belgia

Zrédio finansowania: b.d.

Cel:

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepienia
rozrusznikéw bezelektrodowych Micra TPS.

Informacije o badaniu:
o jednoosrodkowe
e obserwacyjne

Okres trwania badania:
lipiec 2015-maj 2017

Interwencja:
Wszczepienie bezelektrodowego rozrusznika serca Micra TPS

Komparator:
brak

Follow up:
* 6 miesiecy

Kryteria wigczenia:

e pacjenci ze wskazaniami klasy 1 i Il do
wszczepienia de novo stymulatora
jednokomorowego

Kryteria wykluczenia:
b.d.

Charakterystyka populaciji:

* N=66 pacjentow

e wiek: 79+9,7 lat

o pte¢: 46 mezczyzn (69,7%)

Zwigzane ze skuteczno$cig

Pierwszorzedowe:
» wartos¢ progu stymulacji przy czasie trwania
impulsu 0,24ms

Zwigzane z bezpieczenstwem:

Pierwszorzedowe:
e ilos¢ zdarzen niepozadanych

Dodatkowe badania wtaczone podczas przegladu systematycznego
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Barletta 2020
Wiochy
Zrodto finansowania: b.d.

Konfl kt intereséw:

MGB — honoraria lub optaty za
konsultacje od Medtronic, Boston
Scientific i Abbott. Pozostali autorzy
nie zadeklarowali konfliktu interesow

Ocena jakosci w skali AOTMIT: IV B

Cel:

Analiza skutecznosci bezelektrodowego systemu Micra TPS w
populacji starszych pacjentéw

Informacije o badaniu:

¢ jednoosrodkowe (Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana,
Wiochy),

e jednonarodowe,
o prospektywne,
¢ jednoramienne,
e obserwacyjne.

Okres trwania badania:
grudzien 2014 — czerwiec 2019

Interwencja:
Implantacja Micra TPS

Komparator:
n.d.

Follow up:
» kontrole zaplanowano na 1., 6., i 12. miesigc, a nastgpnie
corocznie,

¢ Srednio 18,05 miesigca (mediana 12 miesigcy, maksymalny
okres obserwacji 60 miesiecy dla 5 pacjentow).

Analiza statystyczna

Przeprowadzona za pomocg oprogramowania NCSS 12, wersja
2018 (NCSS, LLC, Kaysvill, UT, USA). Zmienne kategorialne
wyrazane w procentach, a zmienne ciggte jako
$redniatodchylenie standardowe lub mediana [IQR], stosownie
do przypadku. Parametryczne zmienne ciggte oceniano za
pomocg testow-t dla prob zaleznych i niezaleznych. Do oceny
nieparametrycznych zmiennych ciggtych zastosowano test U
Manna — Whitneya. Do poréwnania zmiennych kategorialnych
zastosowano dokfadny test Fishera. Istotno$¢ statystyczng
okresnolo na poziomie p <0,05.

Kryteria wigczenia:

® pacjenci spetniajgcy standardowe kryteria
kwalifikacji do procedury wszczepiania
stymalatora serca, ze wskazaniem do stymulacji
WI(R).

Kryteria wykluczenia:

e wiek <18 lat,

 niestabilno$¢ hemodynamiczna,

* mechaniczna proteza zastawki tréjdzielnej,
o filtr zyly gtéwnej dolnej,

o chorobliwa otyto$¢ uniemozliwiajgca zdalng
kontrole urzadzenia,

o okluzja zyly udowej,
e uczulenie na komponenty Micra TPS.

Liczba pacjentéw:

e N=109 pacjentow,

o ptec: 83 (75%) mezczyzni, 26 (25%) kobiety,
eSredni wiek: 77,71+9,68 lat,

Badang populacje podzielono na dwie grupy
wedtug wieku:

Grupa 1 — <79 lat

* N=63 pacjentow,

® 49 (78%) mezczyzni, 14 (22%) kobiety,
e Sredni. wiek: 71,57+7,95 lat,

Grupa 2 — >80 lat

o N=46 pacjentow,

o pteé: 34 (74%) mezczyzni, 12 (26%) kobiety,
o Sredni. wiek: 85,8+4,22 lat,

Gtéwnymi wskazaniami byty:

» bradykardia zwigzana z przetrwatym lub
trwatym migotaniem przedsionkéw (51%),

» dysfunkcja wezta zatokowego (16%),

o napadowe bloki przedsionkowo-komorowe
(22%).

Zwigzane ze skutecznoscig

e implantacje zakonczone powodzeniem,
e dostep przez prawg zyte udowa podczas
implantaciji

e czas fluoroskopii,

e prég stymulaciji,

e impedancja,

e amplituda zatamka R.

Zwigzane z bezpieczenstwem:

e powazne zdarzenia niepozgdane (w tym
problem z dostepem zylnym, gorgczka, infekcje
po implantaciji),

e zdarzenia niepozadane zwigzane z
urzadzeniem (usterki, infekcje zwigzane z
urzadzeniem).

Hai 2019

O
@

Zwigzane ze skutecznoscig
Pierwszorzedowe
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Chiny

Zrédto finansowania:

Suen Chien Yeh Heart Foundation,
Hong Kong

Ocena jakosci w skali AOTMIT:
IV B

Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci systemu Micra
implantowanego do przegrody serca w populacji szczegodlnie
obcigzonej (populacja azjatycka).

Informacije o badaniu:
o prospektywne,

* obserwacyjne,

e jednoosrodkowe,

e jednoramienne

Okres trwania badania:
1.09.2015 — 30.04.2018

Interwencja:
Wszczepienie jednokomorowego rozrusznika bezelektrdowego
(LPM) Micra TPS

Komparator:
n.d.

Follow up:
$rednio 7,2 + 8,1 miesigca (218,7 £ 246,5)

Analiza statystyczna:

Zmienne kategorialne wyrazone w procentach i poréwnane za
pomocg testow Fishera. Zmienne ciggte wyrazone jako $rednia +
SD i mediana (IQR) i poréwnywane odpowiednio za pomocg
testow t-Studenta i testéw U Manna Whitneya. Za statystycznie
istotng uznano warto$¢ p <0,05. Wszystkie analizy statystyczne
przeprowadzono przy uzyciu oprogramowania SPSS (wersja
25.0) i Medcalc (wersja 17.9).

* Pacjenci z bradyarytmig ze wskazaniem do
stymulacji serca klasy I/lla wedtug wytycznych
AHA/HRS/ESC;

e Pacjenci poddani implantacji systemu Micra w
osrodku w okresie 1.08.2015-30.04.2018.

Liczba pacjentéw:

e N=151 pacjentow,

o Sredni wiek wynosit 81,319,3 lat,
o pte¢: 24 (47%) mezczyzni

e odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono
odpowiedni prég stymulacji w ciggu okresu FU.

Drugorzedowe:

o sukces implantacji,

* czas trwania fluoroskopii,

e dawka kontrastu,

o parametry pracy stymulatora,

e zmiany potozenia do uzyskania optymalnych
parametréw pracy,

Zwigzane z bezpieczehstwem
Pierwszorzedowe

 ciezkie powikfania zwigzane z urzgdzeniem
lub procedura.

Drugorzedowe:
o profil bezpieczenstwa.

Martinez-Sande 2018

Hiszpania

Zrédto finansowania:

Gléwny autor wspétpracuje z fimag

Medtronic

Ocena jakosci w skali AOTMIT:
VB

Cel:

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa implantacji
bezelektrodowowego rozruszn ka serca oraz jednoczesnej ablacji
wezta przedsionkowo-komorowego.

Informacije o badaniu:
o prospektywne,

* obserwacyjne,

¢ jednoosrodkowe,

* jednoramienne

Okres trwania badania:

* pacjenci ze wskazaniami do wszczepienia
urzgdzenia do stymulacji jednojamowej oraz
ewentualnej jednoczesnej ablacji wezta
przedsionkowo-komorowego,

* wskazania do ablaciji: ciezkie objawowe, trwate
lub napadowe AF pomimo stosowania co
najmniej dwdch lekéw przeciwarytmicznych oraz
ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z
lekami przeciwarytmicznymi

Kryteria wykluczenia:

Ze wzgledu na przyjete kryteria selekcji (PICOS)
przedstawione zostang wyn ki subpopulacji, u
ktérej przeprowadzono jedynie procedure

Zwigzane ze skutecznoscig
Pierwszorzedowe

e implantacje zakornczone powodzeniem,
e parametry elektryczne

Zwigzane z bezpieczenhstwem
Pierwszorzedowe
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Publikacja

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Czerwiec 2015 — czerwiec 2017

Interwencja:

Wszczepienie jednokomorowego rozrusznika bezelektrdowego
(LPM) oraz, jesli to zasadne, przeprowadzenie procedury ablacji
wezta przedsionkowo-komorowego (ANVA).

Komparator:
n.d.

Follow up:
$rednio 4+1,5 miesigca (12348 dni)

Analiza statystyczna:

Zmienne ciggte podano jako srednig+odchylenie standardowe.
Wyn ki jako$ciowe opisano jako liczby i procenty. Analizy
przeprowadzono za pomoca oprogramowania Stata (wersja 13).

o |V klasa czynnosciowa NYHA,

e wiek <18 lat,

o wykluczenie do przeprowadzenia ablacji:
pacjenci z obnizong LVEF (w tym przypadku
implantacja elektrody do lewej komory)

Liczba pacjentéw:

o N=137 pacjentow,

e u 27 pacjentéow wykonano jednoczesng ANVA
o Sredni wiek wynosit 77,9+10,5 lat,

o ptec: 74 (54%) mezczyzni, 63 (46%) kobiety,

Jednokomorowy rozruszn k bezelektrodowy
(LPM) Micra TPS zostat wszczepiony tgcznie
przez 2 lekarzy. Jednoczesng ablacje wezta
przedsionkowo-komorowego wykonano
bezposrednio po implantacji u 5 pacjentow
(16,6%), a implantacje urzadzenia po
przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej
wykonano u 2 pacjentéw. Zabieg wykonano w
trakcie terapii przeciwzakrzepowej u 23
pacjentow (76,6%).

* wystgpienie zdarzen niepozgdanych

10.4. Analiza ekonomiczna

Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 63. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (data ostatniego wyszukiwania: 05.03.2021 r.)

Numer

Kwerenda

WyniKki

#14

Search: (((((Pacemaker,

Artificia[MeSH Terms]) OR ((((pacemaker*[Title/Abstract]) OR (pace-maker*[Title/Abstract])) OR (peacemaker*[Title/Abstract])) OR (peace-
maker*[Title/Abstract]))) OR ((pacing[Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract]))) AND ((((((leadless[Title/Abstract])
OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR (((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR

103
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Numer |Kwerenda Wyniki
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract]))) AND (((((((((((cost-utility[Title/Abstract]) OR (cost-effectiveness[Title/Abstract])) OR (cost benefit*[Title/Abstract])) OR
(cost[Title/Abstract])) OR (cea[Title/Abstract])) OR (cua[Title/Abstract])) OR (budget impact[Title/Abstract])) OR (BIA[Title/Abstract])) OR (markov[Title/Abstract])) OR
(economic*[Title/Abstract])) OR (decision tree*[Title/Abstract]))

#13 Search: ((((((((((cost-utility[Title/Abstract]) OR (cost-effectiveness[Title/Abstract])) OR (cost benefit*[Title/Abstract])) OR (cost[Title/Abstract])) OR (cea[Title/Abstract])) OR|758,690
(cua[Title/Abstract])) OR (budget impact[Title/Abstract])) OR (BIA[Title/Abstract])) OR (markov[Title/Abstract])) OR (economic*[Title/Abstract])) OR (decision tree*[Title/Abstract])

#12 Search: decision tree*[Title/Abstract] 9,851

#11 Search: economic*[Title/Abstract] 308,743

#10 Search: Markov([Title/Abstract] 23,913

#9 Search: budget impact[Title/Abstract] 1,561

#8 Search: BIA[Title/Abstract] 3,690

#7 Search: CUA[Title/Abstract] 1,496

#6 Search: CEA[Title/Abstract] 23,859

#5 Search: cost[Title/Abstract] 455,620

#4 Search: cost benefit*[Title/Abstract] 12,494

#3 Search: cost-effectiveness[Title/Abstract] 63,656

#2 Search: cost-utility[Title/Abstract] 5,164

#1 Search: ((((Pacemaker, Artificia[MeSH Terms]) OR ((((pacemaker*[Title/Abstract]) OR (pace-maker*[Title/Abstract]) OR (peacemaker*[Title/Abstract])) OR (peace-|3,141

maker*[Title/Abstract]))) OR ((pacing[Title/Abstract]) AND (system*[Title/Abstract]))) OR ((artificial[Title/Abstract]) AND (pacing[Title/Abstract]))) AND ((((((leadless|[Title/Abstract])
OR (lead-less[Title/Abstract])) OR ("lead less"[Title/Abstract])) OR (((transcatheter*[Title/Abstract]) OR (trans-catheter*[Title/Abstract])) OR (percutaneous*[Title/Abstract]))) OR
(Micra[Title/Abstract])) OR (Nanostim[Title/Abstract]))
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Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) Inne zrédta, n=1
N =103

| |

Po usunigciu duplikatow N=104

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N=1 | Odrzucono N= 103

Wykluczono: N =0
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N =1  EEEE—

Niewtasciwa populacja: -

Niewfasciwa interwencja: -
Niewtasciwy komparator: -
Niewtasciwe pkt. koncowe (wyniki): -
Niewtasciwy typ publ kacji: -

Inne:-

v

Publikacje wigczone do analizy N = 1
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Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej

WS.420.1.2021

10.5. Wycena swiadczenia ,,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulaciji
jednojamowej”

Tabela 64. Szczegoly dotyczace wyceny swiadczenia.

Sredni koszt pozostalych wyrobéw medycznych do
zabiegu, oszacowania Medtronic [z{]

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie danych
sprawozdawczych i materiatéw przekazanych od Medtronic

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

167/167

. . . . Sredni Sredni koszt
Srednia dtugosé | Sredni koszt | Sredni koszt Sredni Sradnlikosztyjiasiadnlikoset Siedniiioszt $redni koszt | Mnoznik | swiadczenia
. o ) koszt produktéow wyrobow procedur e " zmian powiekszony o
Wariant hospitalizacji osobodnia pobytu . . . swiadczenia " ale .
dni I I zabiegu leczniczych medycznych | diagnostycznych i kosztéow | mnoznik zmian
[dni] (1] [=1] [z1] [z11 [1] [z1 [=1] w kosztéw w czasie
czasie [z4]
Koszt  $wiadczenia
P rasameh s 3,97 I B - I I B 2% I
Swiadczeniodawcow
Koszt $wiadczenia
na podstawie danych
przekazanych przez 3,97 [ I [ I I . 2% I
$wiadczeniodawcow,
koszt MICRA od
producentéw wyrobu
Koszt urzadzenia [zl]
MICRA netto brutto
Medtronic I I




