Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2021 z dnia 29 marca 2021 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do
stymulacji jednojamowej” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu
do stymulacji  jednojamowej”  jako  Swiadczenia gwarantowanego,
pod warunkiem obnizenia ceny stymulatora w taki sposob, aby nie byt on drozszy
niz w innych krajach europejskich, jak to wynika z proponowanego programu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zaburzenia przewodzenia serca powodujqg bradykardie, ktora moze powodowac
omdlenia, utrate przytomnosci, a w skrajnych przypadkach nagtqg sSmierc
sercowq. Szczegdlnie u osob starszych omdlenia mogqg stanowi¢ powaziny
problem, prowadzi¢c do rdinych urazow, ztaman kosci czy wypadkow
komunikacyjnych. Nawracajgce omdlenia mogq wywotywac narastajqgcy lek oraz
uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, co w znaczqgcy sposob wptywa
na obnizenie jakosci zycia pacjenta.

Leczeniem zaburzen przewodzenia jest od ponad 50 lat wszczepienie
przezzylnego elektrodowego uktadu stymulujgcego, ktory jest sprawdzony
i bardzo skuteczny.

Stymulatory bezelektrodowe implantowane przezcewnikowo powstaty jako
alternatywa dla elektrodowych stymulatorow endokawitalnych i epikardialnych.
Sq to zminiaturyzowane, programowalne urzgdzenia kardiologiczne, stuzgce
do monitorowania i regulacji czestosci akcji serca pacjenta poprzez stosowanie
w prawej komorze stymulacji z adaptacjq czestosci. Implantowane urzqdzenie
wykrywa aktywnos¢ elektryczng za pomocqg elektrod wykrywajgcych
i stymulacyjnych zawartych w tytanowej kapsule urzgdzenia i monitoruje rytm.
W przypadku stwierdzenia zaburzen pracy serca urzqdzenie prowadzi jego
stymulacje zgodnie z zaprogramowanymi parametrami.

W pordéwnaniu do stymulatordow tradycyjnych zaletq tego urzqdzenia jest brak
elektrod oraz brak koniecznosci umieszczania urzqdzenia w podskornej lozy
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na stymulator, ktore powigzane sq z wystepowaniem powiktarnn (zakazenia
kieszonek, przemieszczenie czy ztamanie elektrod, odelektrodowe infekcyjne
zapalenie wsierdzia). Ponadto jest to urzqdzenie znacznie mniejsze (srednica: 6,7
mm; catkowita dtugos¢: 25,9 mm) niz stymulator tradycyjny, a jego
wprowadzenie nie wymaga przeprowadzenia inwazyjnego zabiegu skutkujgcego
wytworzeniem blizny. Srednia zywotnos¢ baterii wynosi 12 lat.

Stosowanie stymulatorow bezelektrodowych moze lub powinno by¢ rozwazone
w przypadku, gdy istniejq przeciwwskazania do zastosowania stymulatorow
tradycyjnych. Obejmujg one m.in. utrudniony dostep lub brak dostepu zylnego
podobojczykowego, podwyziszone ryzyko lub historia powiktan (zwtaszcza
przebyte infekcje) zwiqgzane z wszczepieniem stymulatora tradycyjnego.

Dowody naukowe

Analize kliniczng oparto tqcznie na 20 publikacjach/rejestrach badarn klinicznych
opisujgcych tqcznie 3 badania kliniczne (Micra TPS, Micra TPS CAS, Micra TPS
PAR) oraz 9 prospektywnych badaniach rzeczywistej praktyki klinicznej.
Pomimo braku randomizowanych badan klinicznych, wyniki analizy klinicznej
w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz jakosci zycia pacjentow wszystkie
dowody wskazujq na to, iz opisywane bezelektrodowe systemy Micra
do stymulacji serca sq korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowej.

Problem ekonomiczny

Szacowane koszty w perspektywie 1 roku dla populacji oszacowanej wstepnie
na 250 — 333 0sob wynoszq

Gltowne argumenty decyzji

e |stotna innowacyjnosc technologii

e Technologia znajdzie zastosowanie jedynie w wgskiej grupie chorych, dla
ktdrych stanowi ona jedyng opcje

e Rekomendacje towarzystw naukowych i agencji HTA w tym EHRA 2020, NICE
2018, ASC 2019, oraz wszystkich ekspertow.

e Mozliwos¢ obnizenia kosztow w wyniku powstania produktow
konkurencyjnych

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.1.2021 ,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu
do stymulacji jednojamowej — w ramach leczenia szpitalnego”, data ukonczenia: 24.03.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Medtronic Poland Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Medtronic Poland Sp. z o.0.
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2016 ., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Medtronic Poland Sp.
Z 0.0.



