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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratorow zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze
mozgu; u chorych po nawracajacych utratach przytomnosci,
ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢c pomimo rozszerzonej
diagnostyki” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie S$wiadczenia opieki zdrowotnej
,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen
(ILR): u chorych po kryptogennym udarze mézgu; u chorych po nawracajgcych utratach
przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako
Swiadczenia gwarantowanego na $wiadczenia gwarantowanego pod warunkiem rozwazenia
mozliwosci wykonywania zabiegu implantacji ILR w trybie leczenia jednego dnia oraz
rozwazenie usuniecia kryterium wolumenowego w odniesieniu do osrodka neurologicznego
rozpoczynajgcego proces diagnostyczny oraz przy uwzglednieniu kryterium, ze stosowaniem
tej metody powinny zajmowac sie kompetentne i przygotowane do tego osrodki
kardiologiczne, zajmujgce sie kompleksowg diagnostyka utrat przytomnosci,
monitorowaniem arytmii po udarze kryptogennym i jednoczesnie leczeniem zaburzen rytmu
serca na najwyzszym poziomie, jako ciggto$é procesu diagnostyczno-terapeutycznego,
a takze pod warunkiem zapewnienia mozliwosci monitorowania danych wykrytych przez
rejestrator w systemie telemedycznym oraz bezposrednio w poradni lub pracowni kontroli
stymulatoréw.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy
uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze
mazgu; u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktdrych przyczyny nie udato sie
ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” przy uwzglednieniu ww. warunkdw.
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Pod uwage wzieto wyniki odnalezionych 13 publikacji w ramach przegladu systematycznego,
odnoszacych sie do wnioskowanej technologii. Sposréd powyzszych, 5 publikacji dotyczyto
populacji pacjentow po kryptogennym udarze mdézgu (1 niezalezny raport HTA oraz
4 przeglady systematyczne z metaanalizg) oraz 7 publikacji dotyczgcych pacjentéw
po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ (3 przeglady
systematyczne z metaanalizg oraz 4 prospektywne jednoramienne badania obserwacyjne).
Na podstawie analizy wtgczonych publikacji mozna stwierdzi¢, iz dtugotrwate monitorowanie
za pomocy ILR u pacjentéw po kryptogennym udarze modzgu wigze sie z uzyskaniem
skutecznosci wykrywania migotania przedsionkdw na poziomie ok. 25-26%. Dodatkowo
wigze sie miedzy innymi z istotnie statystycznie wyzszg liczbg wykrytych epizodéw migotania
przedsionkow w dtuzszym okresie obserwacji w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki, ale
rowniez istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem wystepowania fagodnych zdarzen
niepozadanych w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki. Czasem wykrywania AF miescit sie
w przedziale od 30 do 252 dni.

Dane dotyczace pacjentdw po nawracajacych utratach przytomnosci wskazujg, ze
monitorowanie za pomocga ILR wigze sie z uzyskaniem znamiennie wyzszej skutecznosci
diagnostycznej wzgledem konwencjonalnej diagnostyki, na poziomie ok. 43-47%. Czas
do postawienia diagnozy na poziomie ok. 1 roku (Sandgren 2019), jednakze czas obserwacji
pacjentéw w badaniach wahat sie od srednio ok. 35 dni (Mariani 2020) do przecietnie
ok. 2 lat (Francisco-Pascual 2020b). Nie wykazano réznic istotnych statystycznie w zakresie
liczby zgondéw w poréwnaniu do konwencjonalnej diagnostyki. Nawroty omdlen
wystepowaty na poziomie ok. 62,5% (Francisco-Pascual 2020b) przy niskim odsetku
wystepowania zdarzen niepozgdanych wynoszacym 2—-4% (ogétem, jak i powazne) (Mariani
2020, Reinsch 2018).

Ponadto, we wszystkich otrzymanych opiniach eksperci pozytywnie odniesli sie
do perspektywy finansowania ze s$Srodkéw publicznych ocenianego s$wiadczenia opieki
zdrowotnej w przypadku obu wnioskowanych populacji. Eksperci kliniczni podkreslili, iz
technika ILR powinna by¢ dostepna dla polskich pacjentéw zgodnie ze wskazaniami
okreslonymi w dokumencie Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC 2018).
W praktycznie wszystkich otrzymanych opiniach stwierdzono, Zze monitorowanie
przy zastosowaniu wszczepialnego rejestratora arytmii ILR jest metodg nie majgca
powaznych powiktan, skuteczng i rekomendowang przez specjalistéw czy towarzystwa
miedzynarodowe w kontekscie wnioskowanych populacji. Wszyscy eksperci sg zgodni
co do uwzglednienia technologii ILR w ,telemetrycznym nadzorze”.

Zwazono, ze odnalezione analizy ekonomiczne wskazujg, iz technologia wszczepialnego
monitorowania zdarzen ILR wykazuje efektywno$é i optacalnos¢ kosztowa zaréwno
dla populacji pacjentéw po udarze kryptogennym, jak i dla populacji pacjentéw z omdleniami
z niewyjasnionych przyczyn w nastepujacych krajach: Austria, Francja, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Kanada, Korea Pd., Portugalia, Szwajcaria, Szwecja, USA, Wielka Brytania, Wtochy.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi u pacjentow po udarze kryptogennym
rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratorow zdarzen w celu odnalezienia
przyczyn wystgpienia udaru, m.in. do wykrycia niemego AF czy w przypadku podejrzenia
choroby zatorowo-zakrzepowej. Natomiast u pacjentéw po nawracajgcych utratach
przytomnosci, ktéorych przyczyny nie udato sie ustali¢ rekomenduje sie wykorzystanie
wszczepialnych rejestratoréw zdarzen u pacjentow niespetniajacych kryteriow wysokiego
ryzyka oraz z duzym prawdopodobienstwem nawrotu incydentu w okresie do wyczerpania
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sie baterii urzadzenia, u pacjentéw spetniajgcych kryteria wysokiego ryzyka, jezeli doktadna
ocena nie wykazata przyczyny omdlenia ani nie doprowadzita do zastosowania swoistego
leczenia, u pacjentow z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odruchowym, u ktérych
wystepujg czeste lub nasilone incydenty omdlei. Dodatkowo zamiast wszczepienia ICD
nalezy rozwazy¢ wszczepienie ILR u pacjentdw z nawracajgcymi niewyjasnionymi
omdleniami i: zespotem wydtuzonego odstepu QT (LQTS), zespotem Brugadow,
arytmogenng kardiomiopatig prawej komory (ARVC), kardiomiopatig przerostowg lub
dysfunkcjg skurczowg lewej komory (bez wskazan do wszczepienia ICD zgodnie z obecnymi
kryteriami).

Prezes Agencji majagc na wzgledzie powyzisze, stanowisko Rady oraz mozliwe korzysci
kliniczne uwaza, ze uzasadnione jest rozwazenie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréow
zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mozgu; u chorych po nawracajacych
utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej
diagnostyki” jako $wiadczenia gwarantowanego pod warunkiem rozwazenia mozliwosci
wykonywania zabiegu implantacji ILR w trybie leczenia jednego dnia oraz rozwazenie
usuniecia kryterium wolumenowego w odniesieniu do osrodka neurologicznego
rozpoczynajgcego proces diagnostyczny oraz przy uwzglednieniu kryterium, ze stosowaniem
tej metody powinny zajmowac sie kompetentne i przygotowane do tego osSrodki
kardiologiczne, zajmujgce sie kompleksowg diagnostykg utrat przytomnosci,
monitorowaniem arytmii po udarze kryptogennym i jednoczes$nie leczeniem zaburzen rytmu
serca na najwyzszym poziomie, jako ciggtos¢ procesu diagnostyczno-terapeutycznego,
a takze pod warunkiem zapewnienia mozliwosci monitorowania danych wykrytych przez
rejestrator w systemie telemedycznym oraz bezposrednio w poradni lub pracowni kontroli
stymulatoréw.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
u chorych po kryptogennym udarze mézgu; u chorych po nawracajacych utratach przytomnosci,
ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U.z2020r., poz. 1398, z pdzn. zm.).

Zgodnie z przedmiotem zlecenia i Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KS0Z) wnioskowanym
Swiadczeniem objeci byliby:

e pacjenci po pierwszym w zyciu udarze zatorowym z nieokreslonego zrédta (ESUS), ktory nie
skutkowat utratg samodzielnosci w podstawowych czynnosciach dnia codziennego (0-2 pkt
w zmodyfikowanej Skali Rankina). Dodatkowym kryterium powinno by¢ poszerzenie lewego
przedsionka w stopniu zaleznym od wieku [Farkowski 2019]:

o U pacjentéw w wieku 65—74 lata srednica lewego przedsionka 245 mm,
O U pacjentow w wieku =75 lat $rednica lewego przedsionka >40 mm.

e pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢
pomimo rozszerzonej diagnostyki. Do zastosowania ILR dla tej grupy chorych przyjeto
wskazania z grup JGP z listy E (choroby serca) pozycja E71 (omdlenie i zapasc), do ktérej nalezg
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nastepujace rozpoznania ICD-10: R55 Omdlenie i zapas¢ oraz 195.1 Niedocisnienie tetnicze
ortostatyczne.

Realizacja niniejszego swiadczenia zostata zaproponowana w ramach leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Udar mézgu

Zgodnie z definicjg WHO udar mdzgu to nagte wystgpienie ogniskowych lub uogdlnionych zaburzen
czynnosci mozgu, trwajgcych dtuzej niz 24h (o ile wczesniej nie doprowadzg do zgonu)
i spowodowanych wytacznie przyczynami naczyniowymi zwigzanymi z mézgowym przeptywem krwi.
Definicje te zmodyfikowano w 2013 r., przyjmujgc, ze udar mdzgu nalezy rozpoznac¢ réwniez
w sytuacji, gdy typowe kliniczne objawy udaru trwajg krécej niz 24h, ale ognisko niedokrwienne
udokumentowano jednoznacznie za pomocg badan neuroobrazowych.

W niektdérych przypadkach mimo wykonanej rozszerzonej diagnostyki, bezposrednia przyczyna udaru
niedokrwiennego pozostaje nieznana, a udar taki okresla sie jako kryptogenny (CS — ang. cryptogenic
stroke). Uwaza sie, ze znaczna cze$¢ CS (> 2/3) ma podtoze zatorowe, co wigze sie z duzo gorszym
rokowaniem, wyzszym ryzykiem nawrotu, powazniejszg niepetnosprawnoscia w przysztosci oraz
wiekszg Smiertelnoscig w porédwnaniu do udardw o innej etiologii. Z tego powodu w 2014 roku grupa
ekspertéw (Cryptogenic Stroke/ESUS International Working Group) wprowadzita do praktyki
klinicznej pojecie udaru zatorowego z nieokresSlonego zrdédta (ESUS — ang. embolic strokes
of undetermined source).

Ryzyko zgonu i niesprawnosci zalezy od postaci udaru. Ryzyko ponownego udaru takze zalezy od jego
postaci ijest najwieksze u chorych z udarami zatorowymi pochodzenia sercowego oraz
w przypadkach znacznego zwezenia tetnic szyjnych.

W przypadku udaru niedokrwiennego ryzyko ponownego udaru siega 10-12% w 1 roku i 5-8%
w kazdym nastepnym roku po udarze a najwieksze jest bezposrednio po udarze (>5% w ciggu 30 dni).

Kolejny udar ma najczesciej takg samga etiologie jak poprzedzajacy. Po wystgpieniu udaru
niedokrwiennego, udary spowodowane krwotokiem s$rédmédzgowym stanowig 5% ponownych
udaréw, natomiast po wystgpieniu krwotoku srédmézgowego 40% ponownych udaréw to udary
niedokrwienne.

Na podstawie danych NFZ, z ktdrych wynika, iz rocznie w Polsce leczonych z powodu udaru jest ok.
70 000 pacjentéw oraz na podstawie literatury, ktdra podaje iz przyczyny udaru nie udaje sie okresli¢
u ok. 20% pacjentow (udary kryptogenne) mozna oszacowac liczebno$é populacji wnioskowane;j
w zakresie pacjentdw po udarze kryptogennym na ok. 14 000 pacjentow.

Zgodnie z literaturg, dtugotrwate monitorowanie EKG nalezy wdrozy¢ u pacjentéw z wysokim
ryzykiem zakrzepowo-zatorowym (wg skali CHA2DS2-VASc) po udarze niedokrwiennym
o nieustalonej przyczynie (6 500 przypadkdéw rocznie), po wyczerpaniu standardowych metod
diagnostycznych, ktére nie wskazaty na przyczyne udaru. Biorgc po uwage dodatkowe kryteria
szacuje sie, ze 20—30% z tej grupy to kandydaci do ILR.

Omdlenia

Omdlenie jest to nagta, krotkotrwata utrata przytomnosci spowodowana chwilowym
niedokrwieniem mézgu, do ktérego moze dochodzi¢ w wyniku dziatania réznych mechanizmow.
Moze by¢ ono spowodowane zaburzeniami o podtozu somatycznym badz psychicznym. Najczestszy
mechanizm omdlen stanowig omdlenia odruchowe (neurogenne). Czestym powodem omdlen
bywajg rowniez zaburzenia kurczliwosci miesnia sercowego w nastepstwie zawatu, kardiomiopatii
lub wady zastawkowej. Omdlenie kardiogenne rozpoczyna sie nagle i nie jest poprzedzane aura.
Pomimo nagminnosci wystepowania, omdlenia nadal stanowig istotny klinicznie problem
diagnostyczny.
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Arytmie sg najbardziej powszechng przyczyng omdlen kardiogennych. Indukujg one zaburzenia
hemodynamiczne, mogace prowadzi¢ do znacznego spadku pojemnosci minutowej serca i przeptywu
madzgowego. Ponadto na omdlenia wptyw majg réznorodne dodatkowe czynniki, jak np. tetno, typ
arytmii (komorowa czy nadkomorowa), wydolnos¢ lewokomorowa. Omdlenia tego typu nalezy
podejrzewaé w szczegdlnosci u pacjentéw: z dysfunkcjg wezta zatokowego (m.in. zespotem brady-
tachy); z zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego; z napadowym czestoskurczem
nadkomorowym i komorowym; z zespotami wrodzonymi (zespdt wydtuzonego QT, zespot Brugada);
przyjmujacych leki antyarytmiczne; z mozliwg dysfunkcjg wszczepionego urzadzenia (wszczepialny
kardiowerter-defibrylator, stymulatora).

Omdlenia kardiogenne niearytmiczne mogg by¢ spowodowany przez: wysitek przy obecnej
zaawansowane] stenozie aortalnej lub stenozie ptucnej; zwezenie drogi odptywu lewej komory;
kardiomiopatie przerostowga: do omdlenia dochodzi czesto podczas kaszlu, po nagtej zmianie pozycji
z siedzacej na stojaca, podczas wysitku lub bezposrednio po nim; spadek przeptywu krwi w przebiegu
$luzaka przedsionka lub masywnego zatoru ptucnego; wysokie nadcisnienie ptucne.

Przyjmujgc za podstawe dane NFZ: rozpoznanie E71 (omdlenie i zapas¢) w 2019 roku to 8 213
pacjentéw, ale nawrdt w ciggu roku (rehospitalizacja) to tylko 165 pacjentéw (2%). W pierwszym roku
szacuje sie 4-5% (329-411 pacjentow), a wedtug ekspertow realng liczbg docelowg powinno by¢ ok.
20% czyli ok. 1 642 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, przekazanych opinii
eksperckich, a takze w ramach analizy problemu decyzyjnego, postepowaniem alternatywnym wobec
ocenianej technologii u pacjentéw po kryptogennych udarach mézgu oraz u pacjentéw z utratg
przytomnosci o nieznanej etiologii jest kompleksowa diagnostyka (KMD — konwencjonalne metody
diagnostyczne), na ktdorg sktada sie szereg badan, tj.: wywiad, badanie przedmiotowe,
standardowego badania EKG, ECHO, monitorowanie EKG metodg Holtera, pomiar cisnienia krwi
w pozycji lezgcej i stojgcej, masaz zatoki szyjnej, test pochyleniowy, inne badania jak badanie
elektrofizjologiczne, test z ATP, badania obrazowe, proba wysitkowa, zewnetrzny rejestrator arytmii
(ELR).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Wszczepialny rejestrator arytmii jest urzadzeniem stuzagcym do monitorowania i zapisu
Srodtkankowego EKG. Czas dziatania wynosi od 18 do 36 miesiecy w zaleznosci od modelu.
Rejestracja zapisu nastepuje podczas omdlenia lub udaru, po aktywacji przez pacjenta lub
po aktywacji automatycznej (charakterystycznej dla nowszych modeli). Urzadzenie ma pamiec statg
(ok. 42-50 minut), rejestruje 3 zapisy aktywowane przez pacjenta (8 min. przed i 2 min. po aktywacji)
oraz 6 automatycznych zapiséw (1 min. przed i 1 min. po aktywacji). Ponadto urzadzenie rejestruje
automatycznie i zapamietuje pieé¢ 2-minutowych fragmentéw EKG, gdy czestos¢ rytmu serca spadnie
lub wzros$nie ponad warto$¢ zaprogramowanga. Zostaje on takze aktywowany w sytuacji, gdy wystgpi
przerwanie pracy serca na ponad 3 sekundy. Odczytu zgromadzonych zapiséw EKG dokonuje sie,
podobnie jak w innych urzadzeniach wszczepialnych, za pomoca specjalnego programatora.

Zabieg implantacji wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR — ang. implantable loop recoder) polega
na wszyciu urzadzenia pod skdére, w okolice podobojczykowa. Implantacja odbywa sie w znieczuleniu
miejscowym lub w ptytkiej narkozie (moze odbywac sie w trybie leczenia jednego dnia). Sam proces
umieszczenia urzgdzenia pod skérg pacjenta jest mato inwazyjny i moze by¢ wykonany w warunkach
ambulatoryjnych.

Wskazania do zastosowania wszczepialnego rejestratora zdarzen w diagnostyce omdlen
wg wytycznych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK) 2013:



Rekomendacja nr 40/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 2 kwietnia 2021 r.

e wczesna faza diagnostyczna u chorych bez wysokiego ryzyka wystgpienia nagtego zgonu
sercowego  z nawracajgcymi  omdleniami o  niejasnej etiologii i  wysokim
prawdopodobierstwem wystgpienia omdlenia w czasie pracy urzadzenia;

e u chorych z grupy wysokiego ryzyka nagtego zgonu sercowego, u ktdrych wczesniejsza
diagnostyka nie wykazata przyczyny omdlenia lub nie doprowadzita do swoistego leczenia;

e ILR nalezy rozwazy¢ u chorych z podejrzeniem lub pewnym rozpoznaniem omdlen
odruchowych, ktdre wystepujg czesto lub powodujg urazy, w celu oceny udziatu bradykardii
przed ustaleniem wskazan do statej elektrostymulacji;

e ILR mozna rozwazy¢ u chorych z krétkotrwatymi utratami Swiadomosci o niejasnej etiologii
w celu ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego.

Kolejnym wskazaniem do zastosowania wszczepialnego rejestratora arytmii sg udary kryptogenne
o nieznanym pochodzeniu. Wg wytycznych European Society of Cardiology/ European Association
for  Cardio-Thoracic ~ Surgery  (ESC/EACTS) 2016 dotyczacych leczenia  migotania
przedsionkdéw u pacjentéw po udarze moézgu nalezy rozwazy¢ dodatkowe dtugoterminowe
monitorowanie EKG za pomocg nieinwazyjnych monitorow EKG lub wszczepianych rejestratorow
w celu udokumentowania niemego klinicznie migotania przedsionkdw (AF — ang. atrial fibrillation).

Nie sg znane przeciwwskazania do wszczepienia rejestratora ILR. Niemniej decyzja o zastosowaniu
danej technologii powinna uwzglednia¢ stan zdrowia pacjenta i mozliwos¢ pdzniejszej toleranc;ji
wszczepionego urzadzenia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

Pacjenci po kryptogennym udarze médzgu

Do analizy wtgczono facznie 5 publikacji z lat 2016-2021, w tym: 1 niezalezny raport HTA — NIHR 2020
(National Institute for Health Research, zawierajacy przeglad systematyczny bez metaanalizy), oraz
4 przeglady systematyczne z metaanalizg — Lu 2021, Tsivgoulis 20193, Tsivgoulis 2019b oraz Burkowitz
2016.

Pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wtaczono facznie 7 publikacji z lat 2016-2020, w tym:
3 przeglady systematyczne z metaanalizg (Solbiati 2017, Burkowitz 2016, Solbiati 2016b), oraz
4 prospektywne jednoramienne badania obserwacyjne (Francisco-Pascual 2020b, Mariani 2020,
Sandgren 2019, Reinsch 2018).

Celem oceny skutecznosci postuzono sie nastepujgcymi parametrami:
e RR-—ang. relative risk, ryzyko wzgledne;

e HR-—ang. hazard ratio, iloraz ryzyka;
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e Me—mediana

e NNT - ang. Number Needed To Treat, liczba oséb, ktére w okreslonym czasie nalezy poddac
interwencji, aby uzyska¢ pozadany efekt zdrowotny lub unikngé¢ jednego negatywnego
punktu kocowego u jednej z nich

Skutecznos¢

Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

W ramach wiaczonych badan skutecznos¢ diagnostyczng ILR przedstawiono w postaci:
e proporcja wykrytych AF — wyniki kumulowane z przegladdéw dla badan jednoramiennych:
o 0,25(95%Cl: 0,22; 0,27) ILR (Lu 2021, 23 badania, 3447 pacjentéw);
o 0,264 (95%Cl: 0,224; 0,305) ILR (Tsivgoulis 2019b, 28 badan, 4404 pacjentéw);

e proporcja wykrytych AF — wyniki z pozostatych badan jednoramiennych z przegladu
Burkowitz 2016:

o 16,1% (95%Cl 9,3-25,2) ILR (Christensen 2014);

o 22,5% (95%Cl 3,1-37,9) ILR (Cotter 2013);

o 27,3% (95%Cl 10,6—48,2) ILR (Etgen 2013);

o 17,0% (95%Cl 7-26) ILR (Ritter 2013);

o 33,7% (nie raportowano 95%Cl) ILR (Rojo-Martinez 2013)

Ponadto, istotne statystycznie réznice na korzy$¢ stosowania ILR w prewencji wtérnej udaréw
w odniesieniu do skutecznosci diagnostycznej w okresie obserwacji stwierdzono w badaniach:

e CRYSTAL-AF (Sanna 2014 za NIHR 2020):

o liczba wykrytych AF w okresie 0—12 mies.: 29/221 (13,1%) ILR vs 4/220 (1,8%)
konwencjonalna opieka [RR=7,22 (95%Cl: 2,58-20,19), NNT=8,85)];

o liczba wykrytych AF w okresie 0-24 mies.: 38/221 (17,2%) ILR vs 5/220 (2,3%)
konwencjonalna opieka [RR=7,57 (95%Cl: 3,03—18,86), NNT=6,70)];

o liczba wykrytych AF w okresie 0—36 mies.: 42/221 (19,0%) ILR vs 5/220 (2,3%)
konwencjonalna opieka [RR=8,36 (95%Cl: 3,37—20,74), NNT=5,98)];

e CRYSTAL- AF (Sanna 2014 za Burkowitz 2016):

o odsetek wykrytych AF w okresie 182 dni follow-up: 8,9% ILR vs. 1,4%
konwencjonalna opieka [poréwnanie proporcji: A= 7,4%, (95%Cl: 3,39-11,96)];

o odsetek wykrytych AF w okresie 365 dni follow-up: 12,4% ILR vs. 2,0%
konwencjonalna opieka [poréwnanie proporcji: A= 10,4% (95%Cl: 5,73-16,54)];

o odsetek wykrytych AF w okresie 1095 dni follow-up: 30% ILR vs. 3,0%
konwencjonalna opieka [poréwnanie proporcji: A= 27% (95%Cl: 20,51-33,53)].

W zakresie czasu do wykrycia AF (na koniec okresu obserwacji) uzyskano nastepujgce wyniki:
e NIHR 2020:

o Me= 8,4 mies. ILR vs 2,4 mies. konwencjonalna opieka (w punkcie czasowym: 36
mies.) (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);

o Me=94,5 dni ILR (przy medianie follow-up: 17,6 mies.) (Asaithambi 2018);
o Me= 34 dni, Srednia= 108 dni ILR (follow-up: 8 mies.) (Carrazco 2018);
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O

O

Me= 40,2 dni ILR (follow-up: 10,2 mies.) (Heckle 2018);

Me= b.d., zakres: 21-146 dni ILR (follow-up: 12 mies.) (Pedersen 2018);
Me= 217 dni ILR (follow-up: 20 mies.) (Reinke 2018);

Me= 50 dni ILR (follow-up: b.d.) (Seow 2018);

Me= 109,5 dni ILR (follow-up: 12,77 mies.) (Israel 2017);

Me= 30 dni, Srednia= 40,7 dni ILR (follow-up: 10,9 mies.) (Muller 2017);
Me= 57 dni ILR (follow-up: 12 mies.) (Pallesen 2017);

Me= 112 dni ILR (follow-up: 24 mies.) (Ziegler 2017);

Me= 243,3 dni ILR (follow-up: 12 mies.) (Abichandani 2016);

Srednia= 105 dni ILR (follow-up: 12 mies.) (Poli 2016);

Me= 35 dni ILR (follow-up: 7,3 mies.) (Jospeh 2015);

Me= 52 dni, srednia= 571 dni ILR (follow-up: 10,4 mies.) (Salahuddin 2015);
Me= 48 dni ILR (follow-up: 7,5 mies.) (Cotter 2013);

$rednia= 152,8 dni (follow-up: 12 mies.) (Etgen 2013);

Me=176,4 dni ILR (follow-up: 11,5 mies.) (Merce 2013);

Me= 64 dni ILR (follow-up: 12,5 mies.) (Ritter 2013).

Burkowitz 2016:

O

O

O

Srednia= 41 dni ILR vs 32 dni konwencjonalna opieka (Sredni follow-up: 182 dni)
(Sanna 2014 — CRYSTAL-AF)

Srednia= 84 dni ILR vs 53 dni konwencjonalna opieka (Sredni follow-up: 365 dni)
(Sanna 2014 — CRYSTAL-AF)

Srednia= 109 dni ILR (Christensen 2014);
Srednia= 152 dni ILR (Etgen 2013);
$rednia= 64 dni ILR (Ritter 2013);

Srednia= 101 dni ILR (Rojo-Martinez 2013).

W zakresie pomiaru czasu od zdarzenia (udar/TIA) do implantacji ILR w badaniu NIHR 2020 uzyskano
nastepujace wyniki:

Me= 4 dni (IQR 2-9) ILR (Asaithambi 2018);

$rednia= 4,2 (+2,6) dni od przyjecia ILR (Carrazco 2018);

Me= 113 dni ILR (Pedersen 2018);

< 4 tygodni ILR (Reinke 2018);

Me= 66 dni ILR (Seow 2018);

20 dni (najczesciej przed wypisem) ILR (Israel 2017);

w ciggu 1 miesigca ILR (Pallesen 2017);

w dniu wypisu vs. 30 dni po wypisie ILR (Chalfoun 2016);

Me= 69 dni, Srednia= 107 dni ILR (Christensen 2014);
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Srednia= 174 dni ILR (Cotter 2013);
$rednia= 9 dni ILR (Etgen 2013);

<1 miesigca ILR (Merce 2013);

Me= 13 dni (IQR 10-65) ILR (Ritter 2013).

We wtaczonych do przegladu badaniach nie przeprowadzono oceny jakosci zycia.

Pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

W ramach witgczonych badan uzyskano nastepujgce wyniki odnoszace sie do:

skutecznosci diagnostycznej ILR:
o wyniki istotne statystycznie:

= 72/169 (42,6%) ILR vs. 17/164 (10,4%) konwencjonalna diagnostyka [RR=
4,17 (95%Cl: 2,57-6,77) i.s. p<0,00001, 12= 14% (Burkowitz 2016, 3 badania,
333 pacjentow);

= 137/292 (46,9%) ILR vs 36/287 (12,5%) konwencjonalna diagnostyka [RR=
0,61 (95%Cl: 0,54-0,68) i.s. p<0,00001; 12=0,0%] (Solbiati 2016b, 4 badania,
579 pacjentow);

o wyniki dla ktérych nie przeprowadzono analizy statystycznej:

= 1734 /4381 (43,9%, 95%Cl 40,2; 47,6) ILR (Solbiati 2017, 49 badan, 4 381
pacjentow);

= 16/46 (34,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
= 146/300 (48,7%) ILR (Sandgren 2019);
czasu do postawienia diagnozy:
o S$rednia= 11 (£10,8) mies., Me= 7 mies. (zakres: 0,25-42) (Sandgren 2019)
liczby wszczepien CIED w wyniku diagnozy za pomocg ILR:
o 30/30(100%) ILR (Krahn 2001 za Burkowitz 2016)

o 16/43 (37%) ILR vs. 3/7 (42%) konwencjonalna diagnostyka (Farwell 2006
za Burkowitz 2016)

o 7/16(43,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
rozpoznania przyczyny omdlenia:
o blok AV/ICD: 3/16 (18,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b)
o czestoskurcz komorowy: 3/16 (18,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o dysfunkcja wezta zatokowego: 2/16 (12,5%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o omdlenie odruchowe lub ortostatyczne: 7/16 (43,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o arytmia: 97/146 (66,4%) (Sandgren 2019);
liczby implantacji zakoriczonych powodzeniem:
o 47/47 (100%) ILR (Mariani 2020);
o 30/30(100%) ILR (Reinsch 2018);

dtugosci okresu obserwacji (follow-up):
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o Me=2lata (IQR 0,7-3,3) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o Srednia= 35,2 (+18,5) dni ILR (Mariani 2020);
o srednia= 21 (+x15,4) mies. ILR (Sandgren 2019);
o Srednia= 85 (+24) dni ILR (Reinsch 2018);
W zakresie oceny jakosci zycia uzyskano nastepujgce wyniki:
e ocena komfortu po 1 mies. uzytkowania:
o $wietny: 20/40 (50%) ILR (Mariani 2020);
o dobry: 14/40 (35%) ILR (Mariani 2020);
o dosc¢ dobry: 5/40 (12,5%) ILR (Mariani 2020);
o bardzo zty: 1/40 (2,5%) ILR (Mariani 2020);
e kolidowania z codziennymi czynnos$ciami po 1 miesigcu
o nigdy: 31/40 (77,5%) ILR (Mariani 2020);
o rzadko: 6/40 (15%) ILR (Mariani 2020);
o czesto: 2/40 (5%) ILR (Mariani 2020);
o bardzo czesto: 1/40 (2,5%) ILR (Mariani 2020);
e Dbodlu po implantacji w ciggu 24h po zabiegu:
o tagodnego: 6/30 (20%) ILR (Reinsch 2018);
o od umiarkowanego do silnego: 2/30 (7%) ILR (Reinsch 2018);
e przedtuzajgcej sie parestezji:
o tagodnej: 5/30 (17%) ILR (Reinsch 2018);
o umiarkowanej: 7/30 (24%) ILR (Reinsch 2018);
e zwiekszenia poczucia bezpieczeristwa:
o 18/30 (60%) ILR (Reinsch 2018);
e satysfakcjonujgcego efektu kosmetycznego:

o 19/30 (63%) ILR (Reinsch 2018).

Bezpieczenstwo

Pacjenci po kryptogennym udarze moézgu

W zakresie bezpieczenstwa oceniano:
e ryzyko nawrotu udaru lub TIA:
o NIHR 2020:
= CRYSTAL-AF (Sanna 2014):

e udar: 11/221 (4,98%) ILR vs 18/220 (8,18%) konwencjonalna opieka,
punt czasowy: 6 mies., nie podano HRii.s.;

e udar: 15/221 (6,79%) ILR vs 19/220 (8,64%) konwencjonalna opieka,
punkt czasowy: 12 mies., [HR=0,63 (95%Cl: 0,22-1,80), n.s., p=0,39];
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e udar: 20/221 (9,05%) ILR vs 24/220 (10,91%) konwencjonalna
opieka, punkt czasowy: 36 mies. [HR= 0,77, (95%Cl: 0,30-1,97), n.s.,
p=0,59];

udar: 1/74 (1,4%) ILR ($redni follow-up: 12 mies.) (Poli 2016);
udar: 3/105 (2,9%) ILR ($redni follow-up: 12,5 mies.) (Pedersen 2018);
TIA: 7/105 (6,7%) ILR ($redni follow-up: 12,5 mies.) (Pedersen 2018);

udar potwierdzony badaniem obrazowym: 4/87 (4,6%) ILR ($redni follow-up:
18,7 mies.) (Christensen 2014);

TIA bez potwierdzenia obrazowaniem: 9/87 (10,3%) ILR (Sredni follow-up:
18,7 mies.) (Christensen 2014);

udar: 0/22 (0%) ILR (Sredni follow-up: 12 mies.) (Etgen 2013);
udar: 0/66 (0%) ILR (Sredni follow-up: 12,5 mies.) (Ritter 2013);
udar: 18/123 (14,6%) ILR (Sredni follow-up: 12,7 mies.) (Israel 2017);

e ryzyka nawrotu udaru w okresie obserwacji:

o Tsivgoulis 2019a:

4/221 (1,8%) ILR vs 4/220 (1,8%) konwencjonalna opieka; [RR=1,00 (95%Cl:
0,25-3,93)] (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);

1/47 (2,1%) ILR vs 12/70 (17,1%) konwencjonalna opieka [RR=0,12 (95%Cl:
0,02; 0,92)] (Brown ESUS-AF);

2/65 (3,1%) ILR vs 9/81 (11,1%) konwencjonalna opieka [RR=0,28 (95%Cl:
0,06; 1,24)] (Rodriguez-Campello 2018);

e ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem ILR:

o NIHR 2020:

usuniecie ILR po infekcji lub erozji kieszonki (36 mies.): 5/208 (2,4%) ILR
(Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);

infekcje: 3/208 (1,4%) ILR (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);
bdl: 3/208 (1,4%) ILR (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);
podraznienie lub stan zapalny: 4/208 (1,9%) ILR (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);

przyjecie do szpitala zwigzane z uktadem krazenia/ udarem / TIA (12 mies.):
23/208 (10,5%) ILR vs 16/220 (7,2%) konwencjonalna opieka [RR= 1,52
(95%Cl: 0,83-2,80), n.s. p=0,18, NNT=26,4] (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);

liczba pacjentéw z powaznymi zdarzeniami niepozgdanymi (SAE): 68/208
(30,8%) ILR vs. 58/220 (27,9%) konwencjonalna opieka [RR= 1,24 (95%ClI:
0,92-1,66), n.s. p=0,15, NNT=15,8] (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF);

taczna liczba pacjentéw z tagodnymi zdarzeniami niepozgdanymi: 41/208
(18,6%) ILR vs 9/220 (4,1%) konwencjonalna opieka [RR= 4,82 (95%Cl: 2,40—
9,67), i.s. p<0,0001, NNT=6,4] (Sanna 2014 — CRYSTAL-AF).

Pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktdrych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

W zakresie bezpieczeristwa oceniano:

11
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ryzyko zgonéw z jakiejkolwiek przyczyny:

o 9/128 (7%) ILR vs 9/127 (7%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 0,97 (95%Cl: 0,41—
2,30) p=0,95, 1>=0,0% (Solbiati 2016b, 2 badania, 255 pacjentow);

liczbe nawrotéw omdlen w okresie obserwacji:
o 10/16 (62,5%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
wystepowanie zdarzen niepozadanych (ogdtem):
o 1/30(3%) ILR (Reinsch 2018);
wystepowanie powaznych zdarzen niepozgdanych:
o 1/47 (2%) ILR (Mariani 2020);
wystepowanie powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych z procedura:
o 2/47 (4%) ILR (Mariani 2020);
liczbe usterek urzadzenia:

o 1/47 (2%) ILR (Mariani 2020);

Ograniczenia

Na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

wyszukiwanie ograniczono do publikacji, w ktorych badana byta populacja co najmniej 20
pacjentéw w danym wskazaniu. Jezeli w badaniu podano wynik wspélny dla mieszanej
kohorty pacjentéw (rézne populacje), to udziat pacjentdw po udarze kryptogennym lub po
nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki powinien wynosi¢ >50%. Jezeli w badaniu, w ktérym oceniano
mieszang kohorte pacjentdw podano osobno wyniki dla grupy pacjentéw pacjentéw
po udarze kryptogennym lub po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie
udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki, to wéwczas minimalna liczebnos¢ tej
grupy powinna wynosi¢ >20 chorych;

wiaczone do analizy przeglady systematyczne w przewazajgcej mierze opieraty sie na
zestawieniu wynikéw badan jednoramiennych (prospektywnych i retrospektywnych), zatem
nie jest mozliwe wskazanie przewagi ocenianej interwencji nad komparatorem. Zaledwie
w kilku punktach kofcowych autorzy przeglagdéw przedstawili wynik kumulowany lub wynik
dla metaanalizy. Oparcie analizy skutecznosci i bezpieczeistwa o wnioskowanie na
podstawie wynikdw z badan jednoramiennych wptywa na ograniczone mozliwosci
whnioskowania;

znamienna wiekszo$¢ wtgczanych do omawianych przeglagdéw badan byta niskiej jakosci wg
klasyfikacji ACC/AHA 2019 — najczesciej wystepowaty publikacje z poziomu E i F. Nalezy
rowniez zwrdci¢ uwage, izdoww. przegladow wiaczano takzie wyniki z publikacji
nierecenzowanych (abstrakty i plakaty konferencyjne), ktéore nie wchodzg w zakres oceny
poziomu wiarygodnosci dowoddéw przyjetej w niniejszej analizie;

ze wzgledu na ograniczong liczbe badan komparatywnych (RCT) wigczonych do przegladéw
systematycznych, jedynie w kilku przypadkach mozliwe byto przedstawienie wynikéw dla obu
ramion wraz z miarami EBM;

wiekszos$¢ przegladdéw systematycznych zawiera wigczone badania, w ktérych oceniano
starsze generacje urzadzen, tj. Reveal, Reveal XT, Reveal DX, Biomonitor, Biomonior-2-AF;

przeglad systematyczny z metaanalizg Lu 2021, zgodnie ze skalg AMSTAR2, jest przeglgdem
o niskiej jakosci. Do gtéwnych ograniczen przegladu naleza: brak przedstawionej petnej
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strategii wyszukiwania, brak szczegétowej charakterystyki wtgczonych badan, brak
szczegdtowych wynikéw oceny btedu systematycznego w badaniach, brak listy wykluczonych
badan wraz z powodem wykluczenia;

e w przegladzie systematycznym NIHR 2020 (przeglad umiarkowanej jakosci) autorzy nie
ocenili w sposdb wystarczajacy ryzyka btedu systematycznego w badaniach obserwacyjnych,
nie podali Zrédet finansowania wtgczonych badan oraz nie przeprowadzili metaanalizy;

e przeglad systematyczny z metaanalizg Tsivgoulis 2019a, zgodnie ze skalg AMSTAR2, jest
przegladem o umiarkowanej jakosci. Do gtéwnych ograniczen przegladu nalezg: brak
informacji o zrédtach finansowania wigczonych badan, brak szczegétowej charakterystyki
interwencji we wiaczonych badaniach;

e przeglad systematyczny z metaanaliza Tsivgoulis 2019b: brak szczegdtowej charakterystyki
w zakresie typéw badan, niejasne kryteria doboru poziomu jakos$ci badan do przegladu,
uwzglednienie w wynikach badan opublikowanych w postaci abstraktéw konferencyjnych;

e przeglad systematyczny z metaanalizg Solbiati 2017 (przeglagd umiarkowanej jakosci): brak
oceny ryzyka btedu systematycznego, brak wykazu publikacji wykluczonych, uwzglednienie
w wynikach badan opublikowanych w postaci abstraktéw konferencyjnych;

e przeglad systematyczny z metaanaliza Burkowitz 2016, zgodnie ze skalg AMSTAR2, jest
przegladem o umiarkowanej jakosci. Do gtdwnych ograniczern przegladu nalezy: brak
wystarczajgco szczegotowe]j charakterystyki witgczonych badan, w tym informacji o zrédle
finansowania poszczegdlnych badan oraz brak szczegétowych informacji o charakterystyce
interwencji;

e w przegladzie Solbiati 2016b (przeglad wysokiej jakosci) autorzy nie przeprowadzili
wyszukiwania szarej literatury i nie dokonali ponownego wyszukiwania badan po
zakonczeniu przegladu;

e wiagczone dodatkowo badania eksperymentalne (Francisco-Pascual 2020b, Mariani 2020,
Sandgren 2019 i Reinsch 2018) byty wytagcznie badaniami jednoramiennymi, co wptywa na
ograniczone mozliwosci wnioskowania.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zn. zm.);

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

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektéw zdrowotnych, jakie mogg
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.
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Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztéw i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych pordwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

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

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Odnaleziono 6 analiz ekonomicznych odnoszacych sie do zastosowania ILR w populacji:
e pacjentéw po udarze kryptogennym 1 publikacje: Chew 2020a,

* pacjentdw z nawracajgcymi omdleniami: 5 publikacji, w tym: 1 przeglad systematyczny
Solbiati 2016b oraz 4 analizy ekonomiczne: Hofmeister 2018, Providencia 2014, Davis 2012,
Davis 2011.

Dodatkowo odnaleziono 1 raport HTA — NIHR 2020 — dotyczacy populacji pacjentéw po udarze
kryptogennym.

Pacjenci po kryptogennym udarze mdézgu

W ramach analizy ekonomicznej autorzy raportu NIHR 2020 przeprowadezili przeglad systematyczny
w celu identyfikacji istniejgcych analiz ekonomicznych, a nastepnie zbudowali model Markowa
opierajac sie na trzech stanach zdrowia: wolny od AF, AF wykryte, AF niewykryte. Nastepnie autorzy
przeprowadzili analize efektywnosci z wykorzystaniem ICER. Uzyskano wyniki w zakresie zyskanych
QALY= 0,14 (Reveal LINQ, BioMonitor 2-AF) oraz QALY=0,10 (Confirm Rx) po przeprowadzeniu
interwencji zamiast konwencjonalnej opieki. W zakresie ICER uzyskano wyniki: Reveal LINQ ICER=
10 340 GBP, BioMonitor 2-AF ICER= 5 005 GBP (ok. 26 256 zt), Confirm Rx ICER= 12 875 GBP (ok.
67 540 zt). Wszystkie analizowane technologie znajdujg sie ponizej progu optacalnosci 20 000 GBP
oraz 30 000 GBP (104 952 oraz 157 428 zt). Oznacza to, uwzgledniajac zatozenia przyjete przez
autoréw publikacji, iz technologie ILR sg drozsze, skuteczniejsze oraz optacalne kosztowo.
Jednoczesnie wyniki dla urzadzen BioMonitor 2-AF oraz Confirm Rx nalezy interpretowac
z ostroznoscia, jako iz model oparty byt na wynikach dotyczacych urzgdzenia Reveal XT (starsza
wersja urzagdzenia Reveal LINQ)

W ramach analizy ekonomicznej autorzy publikacji Chew 2020a opracowali model ekonomiczny na
podstawie modelu Markowa z czterema gtdwnymi stanami zdrowia: AF wykryte i leczone
antykoagulacjg, AF wykryte i leczone aspiryng, ukryte AF niewykryte i leczone aspiryng oraz brak
migotania przedsionkéw. Koszt inkrementalny na QALY wynosit 40 796 CAD (ok. 121501 zi)
w przypadku strategii monitorowania ILR przez trzy lata w poréwnaniu z konwencjonalng
obserwacjg, natomiast strategia monitorowania 30-dniowego zostata usunieta w wyniku
rozszerzonej dominacji, poniewaz przyrost QALY mozna byto uzyska¢ za mniejszg kwote przy
zastosowaniu strategii ILR. Strategia monitorowania ILR pozwolita uzyskaé koszt na uzyskany QALY
w granicach innych terapii finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz przyjetych wczesniej
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w Kanadzie progéw optacalnosci, tj. 50 000 lub 100 000 CAD na QALY (ok. 148 913 lub ok. 297 826
zt).

Pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki

Analiza ekonomiczna Hofmeister 2018 dowodezi, iz rozrusznik serca jest tanszy i prawdopodobnie
przyniesie wiecej uzyskanych QALY niz ILR. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazuje, ze model
jest wrazliwy na koszty i prawdopodobienstwo wszczepienia stymulatora serca, niezaleznie od
ramienia randomizacji. Wystepuje duza zmiennos¢ zaréwno w zakresie kosztow, jak i efektywnosci.
W prawie wszystkich powtdrzeniach probabilistycznej analizy wrazliwosci rozrusznik powodowat
nizsze koszty niz ILR. W wiekszosci powtdrzen strategia z rozrusznikiem serca powodowata wieksza
liczbe uzyskanych QALY. Stwierdzono, iz obie technologie sg jednakze optacalne kosztowo.

W ramach przegladu systematycznego Solbiati 2016b wskazano, iz na podstawie badan raportujacych
koszty monitorowania za pomoca urzadzen ILR w porédwnaniu do konwencjonalnej opieki u
pacjentéw z nawracajgcymi omdleniami wnioskowa¢ mozna, iz Sredni koszt strategii monitorowania
jest wyzszy niz w przypadku konwencjonalnej opieki 2 731+285 CAD (ok. 8 142+850 zt) vs 1 683+505
CAD (ok. 5018+1 506 zt), jednak uwzgledniajac liczbe potwierdzonych rozpoznan przyczyn omdlen
uzyskuje sie nizsze koszty na rozpoznanie w przypadku strategii monitorowania 5 852+610 CAD
vs 8 414+2 527 CAD (ok. 17 448+1 819 zt vs ok. 25 086+7 534 zt).

W publikacji Providencia 2014 ustalono, ze monitorowanie zdarzen arytmicznych za pomocg ILR
zapewnia oszczednos¢ kosztow przyjec do szpitala z powodu niewyjasnionych omdlen w poréwnaniu
z konwencjonalng sciezkg diagnostyczng (CDP) stosowang w Portugalskiej Narodowej Stuzbie
Zdrowia. W perspektywie catego zycia catkowite zdyskontowane koszty przyje¢ do szpitala
i rozpoznania omdlen dla catej kohorty pacjentéw byty 0 23% nizsze wsrdd pacjentéw z grupy ILR
i wynosity 1 204 621 EUR (ok. 5 462 354 zt) niz z grupy CDP dla ktorej koszty wynosity 1 571 332 EUR
(ok. 7125205 zt). We wszystkich testowanych w publikacji scenariuszach ILR prowadzit do
wczesniejszej diagnozy, a w konsekwencji do mniejszej liczby hospitalizacji z powodu omdlen, co
pozwolito na znaczne oszczednosci kosztéw szpitalnych, wynoszace od 307 872 EUR (ok. 1 396 046
zt) do 973 429 EUR (ok. 4 414 014 zt) dla catej kohorty w perspektywie dozywotniej.

W analizie ekonomicznej Davis 2012 ustalono, iz strategia polegajaca na stosowaniu samego ILR nigdy
nie bedzie bardziej optacalna, jesli dostepne sg strategie testéw pochyleniowych oraz testéw
pochyleniowych, po ktérych nastgpito wszczepienie ILR (gdy testy wyszty ,,negatywne”) w opisywane;j
populacji pacjentéw. Przyjmujgc umowny prég optacalnosci, ktéry wedtug NICE w Wielkiej Brytanii
wynosi 30 000 GBP (ok. 157 428 zt) na QALY mimo, iz pozostate opisane w publikacji strategie sg
bardziej kosztowo efektywne niz wszczepienie ILR, to strategia ta jest optacalna kosztowo
w poréwnaniu z brakiem dalszego testowania.

W ramach analizy ekonomicznej publikacji Davis 2011 ustalono, iz monitorowanie ILR moze by¢
efektywna kosztowo strategig badawczg u 0séb zgtaszajgcych sie do brytyjskiej stuzby zdrowia (NHS)
z rzadkimi epizodami przemijajgcych utrat przytomnosci (TLoC), ktore albo pozostajg niewyjasnione,
albo sg podejrzewane o arytmie po wstepnej ocenie i specjalistycznej ocenie uktadu sercowo-
naczyniowego. Model pokazuje, Zze monitorowanie ILR prowadzi do zwiekszenia czestosci
rozpoznawania arytmii, ale wigze sie zdodatkowymi kosztami. Zadna zanaliz wrazliwosci
uwzgledniajgca kluczowe obszary niepewnosci nie zwiekszyta ICER do wartosci powyzej 30 000 GBP
(ok. 157 428 zt) na QALY, ktére wedtug NICE jest umownym progiem optacalnosci. Swiadczy
to o optacalnosci kosztowej opisywanej technologii w Wielkiej Brytanii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyngc¢ na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Aktualnie oceniane $wiadczenie tj. ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu
wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) u chorych: po kryptogennym udarze mozgu lub po
nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢”, nie jest finansowane
ze Srodkoéw publicznych.

Wsrod procedur diagnostycznych zwigzanych z konwencjonalng diagnostyka
i monitorowaniem zdarzen arytmicznych, okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego znajduja sie
m.in. procedury:

e 89.511 Elektrokardiografie (EKG) z 1-3 odprowadzeniami,
e 89.522 Elektrokardiografie (EKG) z 12 lub wiecej odprowadzeniami (z opisem),

e 89.502 Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzgdzen analogowych lub cyfrowych
(typu Holter) —Holter EKG.

Powyzsze procedury finansowane sg ze Srodkéw publicznych w ramach Jednorodnych Grup
Pacjentéw, zgodnie zcharakterystykg JGP, stanowigcg zatacznik nr 9 do zarzadzenia Nr
184/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pdzn. zm.).

Celem oszacowania wptywu objecia finansowaniem wnioskowanej technologii przyjeto nastepujgce
zatozenia:

e wielko$¢ populacji oraz dane kosztowe oparto na Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej,
opiniach ekspertéw klinicznych, stanowisku Prezesa NFZ, danych kosztowych przestanych
przez producentdw wyrobu, opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn. ,Wszczepienie
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora
zdarzed arytmicznych”, marzec 2021 oraz opracowaniu Wydziatu Taryfikacji nr
WT.5403.11.2021 z 18.02.2021 r. pn.: ,Wycena $wiadczenia obejmujgcego telemetryczny
nadzor nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi”;

e przyjeto dwa scenariusze populacyjne odnoszgce sie do populacji kwalifikujgcej sie do
udzielania swiadczenia. Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych, danych zawartych
w KSOZ oraz w stanowisku Prezesa NFZ przyjeto, iz prognozowana liczebnoéé populacji
kwalifikujgcej sie do S$wiadczenia w pierwszym roku to 800-1521 pacjentéw po
kryptogennym udarze médzgu oraz 200-800 pacjentéw z utratami przytomnosci o nieznanej
etiologii;
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e na podstawie opinii ekspertéow klinicznych zatozono 10% roczny wzrost populacji
kwalifikujgcej sie do udzielania $wiadczenia w kolejnym roku;

e w analizie uwzgledniono dwa warianty kosztowe (uwzgledniajac koszty podane w KSOZ,
koszty urzagdzen podane przez producentéw i usrednione koszty uzyskane od podmiotéw
leczniczych);

* przyjeto 2-letni horyzont czasowy analizy:

o w pierwszym roku zatozono, ze wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego beda
obejmowaty koszty zwigzane z wszczepieniem ILR w populacji docelowej w danym
roku oraz koszty zwigzane z nadzorem telemetrycznym (monitoring zdalny) tych
pacjentéw;

o w drugim roku zatozono, ze wydatki ptatnika publicznego bedg obejmowaty koszty
wszczepienia ILR w populacji docelowej w danym roku (uwzgledniono
prognozowany wzrost o 10% wzgledem pierwszego roku) oraz koszty zwigzane z
nadzorem telemetrycznym (monitoring zdalny) populacji z wszczepionymi ILR
w pierwszym i drugim roku;

e zatozenia dotyczace liczebnosci populacji z uwzglednieniem scenariuszy populacyjnych,
omawianych populacji oraz lat analizy.

Majac na wzgledzie powyzsze zatozenia koszt objecia finansowaniem wnioskowanej technologii:
* U pacjentow po kryptogennym udarze mézgu:

o w scenariuszu prawdopodobnym:

* w 1roku od ok. _w Wariancie | do ok_w Wariancie Il;

* w 2roku od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie Il;
O W scenariuszu minimalnym:

* w 1roku od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie Il;

* w 2roku od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie Il;

® U pacjentdéw z utratami przytomnosci o nieustalonej etiologii

o W scenariuszu prawdopodobnym:

* w 1roku od ok. _w Wariancie | do ok_w Wariancie Il;
= w2 roku od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie II;
o W scenariuszu minimalnym:
* w 1rokuodok. -w Wariancie | do ok_w Wariancie Il;
* w 2roku od ok. -w Wariancie | do ok. -w Wariancie Il;
e w populacjitgcznej w w scenariuszu prawdopodobnym:
* w 1rokuodok. _w Wariancie | do ok_w Wariancie Il;
* w 2roku od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie Il;

Ograniczenia

Whnioskowane $wiadczenie czesSciowo zastgpitoby obecnie realizowane $wiadczenia 89.511
Elektrokardiografie (EKG) z 1-3 odprowadzeniami, 89.522 Elektrokardiografie (EKG) z 12 lub wiecej
odprowadzeniami, 89.502 Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen analogowych lub
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cyfrowych (typu Holter) — Holter EKG, trudno na ten moment oszacowac¢ ewentualny wzrost
wydatkéw jakie poniesie NFZ na realizacje wnioskowanego swiadczenia.

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

Dodatkowo na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

szersze wprowadzenie rozpatrywanej technologii wigze sie z koniecznosciag zmian
organizacyjnych udzielania $wiadczen zdrowotnych, ktére dotyczytyby odpowiedniego
doposazenia osrodkdw w celu umozliwienia wykonywania niezbednych badan oraz
wszczepienia/usuniecia ILR oraz wyszkolenia personelu;

w analizie nie omdéwiono kwestii organizacji szkolen dla personelu;

w przypadku kosztéw zwigzanych z monitorowaniem pacjentéw nie jest mozliwe doktadne
oszacowanie liczby wizyt kontrolnych w roku;

ze wzgledu na trudny do przewidzenia moment wyszczepienia ILR po uzyskaniu diagnozy
w analizie przyjeto, iz pacjent bedzie uzytkowat urzadzenie przez petne dwa lata.

Ograniczenia

Wobec powyzszego przegladu analiz ekonomicznych stwierdzono nastepujace ograniczenia:

zadna z odnalezionych publikacji nie dotyczyta polskiego systemu ochrony zdrowia;

brak badan skutecznosci klinicznej, ktére bezposrednio poréwnywatyby wskazniki
wykrywalnosci AF miedzy 30-dniowymi monitorami EKG o przedtuzonym dziataniu, ILR
i konwencjonalng obserwacjg (Chew 2020a);

dane dotyczgce mikrokosztdw nie byty dostepne jako dane wejsciowe do opisywanego
w publikacji modelu i nie byto pewnosci co do szacowanych dtugoterminowych kosztéw
rocznej opieki nad chorym z udarem (Chew 2020a);

biorgc pod uwage, ze wszyscy uczestnicy randomizowani do strategii ILR zostali
ocenzurowani lub otrzymali rozrusznik serca przed koricem obserwacji, wyniki modelowania
prawdopodobnie zanizajg $redni koszt na uczestnika w ramieniu ILR (Hofmeister 2018);

istnieje mozliwo$¢ nadmiernego dopasowania modelu ekonomicznego do badania SPRITELY
i kontekstu kanadyjskiego (Hofmeister 2018);

koszty zdalnego monitorowania ILR nie zostaty uwzglednione w analizie kanadyjskiej,
poniewaz praktyki i zwigzane z nimi koszty monitorowania ILR mogg sie rézni¢ (Hofmeister
2018);

badanie SPRITELY nie byto tworzone pod katem wynikéw ekonomicznych. Nie mozna zatem
okresli¢, czy réznica w uzyskanych QALY miedzy obiema opisanymi strategiami postepowania
istnieje, czy tez nie zostata wykryta (Hofmeister 2018);

ocena jakosci zycia w populacji oséb z omdleniami jest skomplikowana z powodu zwykle
rzadkiego i losowego charakteru objawu. Zmniejsza to czuto$¢ uzytych w badaniu
kwestionariuszy SF-12 i VAS (Farwell 2006);

stosowanie kodowania (kody DGR) do szacowania liczebnosci populacji moze by¢ obarczone
pewnym btedem. Niedoszacowanie moze wystgpic¢ u chorych przyjetych z urazem z powodu
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omdlen, jesli rodzaj uszkodzenia jest kodowany jako rozpoznanie gtéwne, a omdlenie nie jest
wprowadzone/kodowane. | odwrotnie, jesli pacjenci byli przyjmowani dwukrotnie w tym
samym roku, mogto to prowadzi¢ do pewnego stopnia przeszacowania catkowitej liczby
pacjentéw (Providencia 2014);

e zastosowanie jedynie poczatkowych kosztow urazéw odniesionych w wyniku epizodéw
omdlenia (stosujgc taryfy dla drobnych i powazinych urazéw) prawdopodobnie zaniza
catkowite koszty postepowania w przypadku urazéw, poniewaz nie uwzglednia biezgcych
kosztdw postepowania w przypadku powaznych urazéw i ich dtugotrwatych nastepstw
(Providencia 2014).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Brak uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
Odnaleziono 15 wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2010-2020:
e 7 rekomendacji dotyczacych pacjentéw po udarze:

o American Heart Association/ American College of Cardiology/ Heart Rhythm Society
(AHA/ACC/HRS) 2016;

o Stroke Foundation (SF) 2017;
o Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) 2016;
o Canadian Stroke Best Practices (CSBPR) 2016;

o European Society of Cardiology/ European Association for Cardio-Thoracic Surgery
(ESC/EACTS) 2016;

o Royal College of Physicians (RCP) 2016;
o American Heart Association/American Stroke Association (AHA/ASA) 2014;

e 4 rekomendacji odnoszgcych sie do pacjentdw po nawracajacych utratach przytomnosci,
ktdrych przyczyny nie udato sie ustalic:

o European Society of Cardiology (ESC) 2018;
o AHA/ACC/HRS 2017;
o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2010/2014;
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o Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK) 2013;

4 wytyczne odnoszace sie do warunkdéw realizacji procedury wszczepiania ILR, dotyczacych
m.in. personelu, wyposazenia, lub zwigzanych z innymi wskazaniami do wszczepienia ILR:

o British Heart Rhythm Society (BHRS) 2020a;
o BHRS 2020b;

o HRS 2015;

o ESC2013.

Zalecenia ogdlne:

wszczepienie ILR zaleca sie po zakoriczeniu standardowej diagnostyki, w tym klasyczne EKG,
Holter EKG, w przypadku utrzymujacej sie bradykardii oraz u pacjentéw z nawracajgcymi,
niewyjasnionymi omdleniami i blokiem odnogi peczka Hisa, nalezy rozwazy¢ réwniez
u pacjentéw z omdleniami o niewyjasnionej etiologii (i upadkami) (ESC 2013);

wytyczne BHRS 2020b opisujg zalecenia dotyczgce warunkéw implantacji wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen, ktadac nacisk na odpowiednie wyposazenie pracowni, zachowanie
warunkéw aseptycznych, przeszkolenie oraz weryfikowanie wiedzy personelu
wszczepiajgcego, a takze wymagania dotyczace kontroli pacjenta;

wytyczne BHRS 2020a w odniesieniu do ILR bezposrednio okreslajg rekomendowang $ciezke
monitorowania pacjenta i kontroli urzadzenia, ktérg nalezy przestrzega¢ po wykonaniu
implantacji i pierwszej ocenie osobistej. W zaleznosci od objawdw, jakie wykazuje pacjent,
monitoring ILR moze by¢ wykonywany zdalnie. W przypadku ustgpienia objawéw lub
wszczepieniu ILR na okres dtuzszy niz 12 miesiecy, czestos¢ monitorowania powinna by¢
ustalona indywidualnie;

wytyczne HRS 2015 okreslajg, iz wszyscy pacjenci z wszczepionym ILR powinni by¢ witagczeni
do codziennej obserwacji zdalnej, jezeli tylko urzadzenie posiada mozliwosé
bezprzewodowego przesytania danych.

Zalecenia dotyczace pacjentdw po udarze:

rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) w celu
odnalezienia przyczyny wystgpienia udaru, m.in. do wykrycia niemego AF (AHA/ACC/HRS
2019, CADTH 2016, ESC/EACTS 2016);

dtugoterminowe monitorowanie EKG (zewnetrzne lub wszczepialne) zalecane jest
u pacjentdw po udarze zatorowym o nieustalonym pochodzeniu (SF 2017);

zaleca sie, ze aby wykry¢ AF nalezy przedtuzy¢ monitorowanie rytmu serca (=30 dni) w ciggu
6 miesiecy od zdarzenia (AHA/ASA 2014);

podkresla sie, ze w przypadku gdy monitorowanie serca nie wykazuje migotania
przedsionkéw, ale podejrzewa sie chorobe zatorowo-zakrzepowa, zaleca sie przedtuzone
monitorowanie EKG (24 godzinne lub dtuzsze) (RCP2016) lub trwajgce do 30 dni, u wybranych
pacjentow (CSBPR 2016).

Zalecenia dotyczgce pacjentéw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie
udato sie ustalié:

wszczepialne rejestratory petli (ILR) zwiekszajg wydajnos¢ diagnostyczng, skracajg czas
postawienia diagnozy i sg ekonomiczne w przypadku podejrzenia omdlenia serca
i niewyjasnionych omdlen (AAFP 2017);
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o rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) (ESC 2018; PTK
2013):

o we wczesnej fazie oceny pacjentdw z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej
przyczynie, niespetniajgcych kryteridw wysokiego ryzyka oraz z duzym
prawdopodobieistwem nawrotu incydentu w okresie do wyczerpania sie baterii
urzadzenia;

o U pacjentdow spetniajacych kryteria wysokiego ryzyka, jezeli doktadna ocena nie
wykazata przyczyny omdlenia ani nie doprowadzita do zastosowania swoistego
leczenia, a nie ma konwencjonalnych wskazan do wszczepienia ICD w ramach
prewencji pierwotnej lub wszczepienia stymulatora;

o nalezy rozwazy¢ u pacjentow z podejrzewanym lub pewnym omdleniem
odruchowym, u ktérych wystepujg czeste lub nasilone incydenty omdlen;

o mozna rozwazy¢ u chorych z krétkotrwatymi utratami swiadomosci o niejasnej
etiologii w celu ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego;

e rodzaj oferowanego ambulatoryjnego monitorowania serca nalezy wybieraé na podstawie
historii pacjenta (a w szczegdlnosci czestotliwosci zdarzen utraty przytomnosci) (NICE
2010/2014, ACC/AHA/HRS 2017);

e zaleca sie rozwazenie wszczepienie ILR zamiast ICD u pacjentéw:

Oz hawracajacymi niewyjasnionymi omdleniami i z zaburzeniem czynnosci skurczowej
lewej komory, ale bez wskazan do wszczepienia ICD zgodnie z obecnymi kryteriami;

Oz nhawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami oraz kardiomiopatiag przerostowa,
u ktérych ryzyko SCD oceniane w skali ryzyka SCD w kardiomiopatii przerostowej
(HCM Risk-SCD) jest niskie;

Oz nawracajacymi niewyjasnionymi omdleniami i:
= arytmogenng kardiomiopatig prawej komory (ARVC), lub
= zespotem wydtuzonego odstepu QT (LQTS), lub
= zespotem Brugadow,

u ktérych ryzyko nagtego zgonu sercowego oceniane na podstawie analizy
wieloparametrycznej, uwzgledniajacej inne znane czynniki ryzyka nagtego zgonu
sercowego, jest niskie (ESC 2018).

W wyniku przegladu rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, dotyczacych
finansowania wszczepialnych rejestratorow zdarzen odnaleziono informacje, ze ILR jest finansowane
w ramach srodkéw publicznych w nastepujacych krajach: Australia, Belgia, Niemcy, Wtochy, Wielka
Brytania.

Ponadto w ramach korespondencji prowadzonej z producentami omawianych w raporcie wyrobdéw
medycznych otrzymano informacje, ze rejestratory ILR sg finansowane ze srodkéw publicznych
w: Austrii, Szwajcarii, Norwegii, Wielkiej Brytanii, lzraelu, Danii, Belgii, Wtochach, Francji, Szwecji,
Niemczech, Holandii, Hiszpanii, Portugalii. W wiekszosci krajéw europejskich dedykowane
rejestratorom ILR sg konkretne kody JGP. Objete wskazania nie s3 wyraznie zdefiniowane, jednakze
zgodnie z wiedzg jednego z producentéw posrdd wskazan do zastosowania ILR znajdujg sie zaréwno
diagnostyka omdlen, jak i udaréw kryptogennych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 04.02.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.742.3.2020.WN), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji
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Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratorow zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mézgu; u chorych po nawracajgcych utratach
przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 40/2021
z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Monitorowanie
zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym
udarze mézgu; u chorych po nawracajacych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢
pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako Swiadczenia gwarantowanego

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 40/2021 z dnia 29 marca 2021 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu
wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mézgu; u chorych po
nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej
diagnostyki” jako swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.420.2.2021. Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratorow zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mézgu, u chorych po nawracajacych
utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki.
Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrwotnej.
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