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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktoérych przyczyny nie udato sie ustalic pomimo

rozszerzonej diagnostyki

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy: (nie dotyczy)
Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (dane kosztowe) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2016 poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyltaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: osoba fizyczna

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy:. Abbott Medical Sp. z 0.0., Biotronik Polska Sp. z 0.0. oraz. Medtronic Poland Sp. z o.0.

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

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: Abbott Medical Sp. z 0.0., Biotronik Polska Sp.
Z 0.0. oraz. Medtronic Poland Sp. z 0.0.
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Wykaz wybranych skrétéow

ACC Amerykanskie Kolegium Kardiologiczne (ang. American College of Cardiology)

AF migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation)

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AHA Amerykanskie Stowarzyszenie Kardiologiczne (ang. American Heart Association)

AOS Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

APHRS Towarzystwo Kardiologiczne Azji i Pacyfiku (ang. Asia Pacific Heart Rhythm Society)

ARVC arytmogenna kardiomiopatia prawej komory (ang. arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy)

ASA Amerykanskie Stowarzyszenie oséb po udarze (ang. American Stroke Association)

ATP adenozyno-5'-trifosforan

b.d. brak danych

BBB blok odnogi peczka Hisa (ang. Bundle Branch Block)

BHRS Brytyjskie Towarzystwo Rytmu Serca (ang. British Heart Rhythm Society)

CAD dolar kanadyjski

CADTH Kanadyjska Agencja QS. ‘Lekc')w i Technologii w Ochronie Zdrowia (ang. Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health)

CDP konwencjonalna s$ciezka diagnostyczna (ang. conventional diagnostic proces)

Chi2 statystyki chi-kwadrat

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CIED wszczepialne urzgdzenie do elektroterapii serca (ang. cardiac implantable electronic device)

CRT-D stymulator do terapii resynchronizujgcej z funkcjg defibrylatora

CS udar kryptogenny (ang. cryptogenic stroke)

CSBPR Canadian Stroke Best Practices

CSM masaz zatoki szyjnej (ang. Carotid Sinus Massage)

DF liczba stopni swobody (ang. degrees of freedom)

DOAC bezposrednie doustne antykoagulanty (ang. Direct Oral Anticoagulants)

DRG grupy zwigzane z diagnozg (ang. Drug related group)

EACTS Europe_jskie Stowarzyszenie Kardio-Torakochirurgii (ang. European Association for Cardio-
Thoracic Surgery)

EBM Medycyna oparta na dowodach (ang. Evidence based medicine)

ECHO echokardiografia

EF frakcja wyrzutowa (ang. ejection fraction)

EHRA Europejskie Stowarzyszenie Rytmu Serca (ang. European Heart Rhythm Association)

EKG elektrokardiografia

ELR zewnetrzny rejestrator zdarzen (ang. external loop recorder)

EMA Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)

EMI zakidcenia elektromagnetyczne (ang. electromagnetic interference)

EOS znacznik zakonczenia pracy rejestratora (ang. End of Service)
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EPS
ESC
ESUS
EUR
FDA
FDA
GBP
HCM
HR
HRQoL
HRS
HTA
i.S.
ICD
ICD-9
ICER
ICM
ILR
IPE
ITT
JGP
KAOS
KMD
Komparator
KSoz
LAH
LBBB
LOE
LPH
LQTS
LSz
LVEF
MBS
Me

MHRA

MR
Mz
NBP
NFZ

badanie elektrofizjologiczne

Europejskie Towarzystwo kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)
Udar zatorowy o nieokreslonej przyczynie (ang. embolic strokes of undetermined source)
Euro

Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)

Federal Drug Agency

brytyjski funt

Kardiomiopatia przerostowa (ang. hypertrophic cardiomyopathy)

wspotczynnik ryzyka (ang. hazard ratio)

jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (ang. Health-Related Quality of Life)
Stowarzyszenie Rytmu Serca (ang. Heart Rhythm Society)

ocena technologii medycznej (ang. Health Technology Assessment)

istotnos¢ statystyczna

wszczepialny kardiowerter-defibrylator (ang. implantantable cardioverter defibrillator)
miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych

wskaznik inkrementalnej efektywnosci kosztowej (ang. Incremental cost-effectiveness ratio)
wszczepialny monitor serca (ang. implantable cardiac monitor)

wszczepialny rejestrator zdarzen (ang. implantable loop recoder)

ocena osobista — bezposrednia obserwacja urzgdzenia

Intention-to-treat analysis

Jednorodna Grupa Pacjentow

Kompleksowa Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

konwencjonalne metody diagnostyczne

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa
w art. 31c ust. 2 ustawy o swiadczeniach)

blok wigzki przedniej

blok lewej odnogi peczka Hisa

poziom dowodow (ang. Level of evidence)

blok wigzki tylnej

zespot diugiego odstepu QT

leczenie szpitalne

frakcja wyrzutowa lewej komory

harmonogram $wiadczen Medicare (ang. Medicare Benefits Schedule)
mediana

Agencja ds. Lekéw i Produktéw Ochrony Zdrowia (ang. Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency)

obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Bank Polski

Narodowy Fundusz Zdrowia
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NHS
NICE
NIHR
NIZP
NNT

p
PACES

PHNS
PLN
PM
POZ
PTK
PZH
QALY
RBBB
RCP
RCT
RM

Rozporzadzenie MZ
AOS

Rozporzadzenie MZ
LSz

Rozporzadzenie MZ
ws. raportu

RR
RRT
SCD
SD
SF

SOLAECE

Technologia

TIA
TLoC
TOAST
UK
URPL

Ustawa o
swiadczeniach

WHO

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

Narodowy System Zdrowotny (ang. National Healtth Service)
National Institute for Health and Care Excellence

National Institute for Health Research

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

liczba potrzebna do leczenia (ang. number needed to treat)

poziom istotnosci

Towarzystwo Elektrofizjologii Dzieciecej i Wrodzonej (ang. Pediatric and Congenital
Electrophysiology Society)

Portugalska Narodowa Stuzba Zdrowia (ang. Portugal National Healtth Service)
ztoty polski

rozrusznik serca (ang. pacemaker)

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne

Panstwowy Zaktad Higieny

lata zycia skorygowane o jakos¢ (ang. quality-adjusted life-year)

blok prawej odnogi peczka Hisa

Krolewskie Kolegium Lekarskie (ang. Royal College of Physicians)
randomizowane badanie kontrolne (ang. randomized controlled trial)

zdalne monitorowanie (ang. remote monitoring)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2013 poz. 1520)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie sposobu i procedury
przygotowania raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1849)

ryzyko wzgledne (ang.relative risk)

znacznik zalecanego czasu wymiany (ang. Recommended Replacement Time)
nagta $mier¢ kardiologiczna (ang. Sudden Cardiac Death)

odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

Fundacja Udaréw (ang. Stroke Foundation)

Latynoamerykanskie Towarzystwo Kardiologii i Elektrofizjologii Sociedad

Latinoamericana de Estimulacién Cardiacay Elec-trofisiologia)

(hiszp.

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2
pkt 21 i 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r poz. 784 z pézn. zm.)

przemijajgcy atak niedokrwienny (ang. transient ischemic attack)

przemijajgca utrata przytomnosci (ang. transient loss of consciousness)

badanie Trial of Org 10172 in Acute Stroke Treatment

Wielka Brytania (ang. United Kingdom)

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398, z p6zn.zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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WTP gotowos¢ do ptacenia (ang. willingness to pay)

Wytyczne AOTMIT Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016

Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 184/2019/DSOZ z dnia 31 grudnia
2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie Prezesa
NFZ
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

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

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR):
a) uchorych po kryptogennym udarze mézgu,
b) u chorych po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢
pomimo rozszerzonej diaghostyki.

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
v w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
[ zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o swiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy

- o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

< 71 T

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

(I R R R D A RN

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Ministerstwo Zdrowia na podstawie wniosku:
- Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii — prof. dr hab. med. Jarostawa Kazmierczaka, oraz
- Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii — prof. dr hab. med. Agnieszki Stowik.

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia! oraz opisem problemu zdrowotnego
bedacego przedmiotem zlecenia, zawartym w zataczonej Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, celem
niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej:

»,Monitorowanie zdarzenh arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
a) u chorych po kryptogennym udarze moézgu, oraz
b) u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki”

poprzez wykonanie analiz w zakresie oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa swiadczenia na podstawie
odnalezionych dowodéw naukowych uzasadniajgcych zakwalifikowanie tego $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Spodziewanym efektem wprowadzenia monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) jest zwiekszenie mozliwosci diagnostycznych skutecznego wykrywania migotania
przedsionkéw (ang. atrial fibrillation), AF, szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych objawy pojawiajg sie rzadko lub
sg bezobjawowi, co pozwoli na wdrozenie odpowiedniego sposobu leczenia pacjentéw po udarze zatorowym
Z nieokreslonego zrodia, dzieki czemu zmniejszone zostanie ryzyko powtdérnego udaru, ktéry ma znacznie gorsze
rokowanie dla pacjenta.

Problem zdrowotny

Udar mézgu

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

W niektorych 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 czesé
CS (> 2/3) ma podioze zatorowe, co wigze sie z duzo gorszym rokowaniem, wyzszym ryzykiem nawrotu, powazniejszg
niepetnosprawnoscig w przysziosci oraz wiekszg $Smiertelnoscig w poréwnaniu do udaréw 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 nieokreslonego zrédta (ESUS, embolic strokes of undetermined source).

Omdlenie

Omdlenie jest to nagta, krétkotrwata utrata przytomnosci spowodowana chwilowym niedokrwieniem mézgu, do ktérego
moze dochodzi¢ w wyniku dziatania réznych mechanizméw. Moze by¢ ono spowodowane zaburzeniami o podiozu
somatycznym bgdz psychicznym. Najczestszy mechanizm omdlen stanowig omdlenia odruchowe (neurogenne).
Czestym powodem omdlen bywajg réwniez zaburzenia kurczliwosci miesnia sercowego w nastepstwie zawatu,
kardiomiopatii lub wady zastawkowej. Omdlenie kardiogenne rozpoczyna sie nagle i nie jest poprzedzane aurg.
Pomimo nagminnosci wystepowania, omdlenia nadal stanowig istotny klinicznie problem diagnostyczny.

Omdlenie w przebiequ zaburzen rytmu serca

Arytmie sg najbardziej powszechng przyczyng omdlen kardiogennych. Indukujg one zaburzenia hemodynamiczne,
mogace prowadzi¢ do znacznego spadku pojemnosci minutowej serca i przeptywu mézgowego. Ponadto na omdlenia

1 zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 04.02.2021 r. (znak: DLG.742.3.2020.WN) w trybie art. 31c ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398, z pézn. zm.)
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

wplyw majg réznorodne dodatkowe czynniki, jak np. tetno, typ arytmii (komorowa czy nadkomorowa), wydolnos¢
lewokomorowa. Omdlenia tego typu nalezy podejrzewaé w szczegdlnodci u pacjentéw: z dysfunkcja wezla
zatokowego (m.in. zespotem brady-tachy); z zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego; z napadowym
czestoskurczem nadkomorowym i komorowym; z zespotami wrodzonymi (zespét wydtuzonego QT, zespét Brugada);
przyjmujgcych leki antyarytmiczne; z mozliwg dysfunkcjg wszczepionego urzgdzenia (ICD, stymulatora).

Omdlenie kardiogenne niearytmiczne

Ten rodzaj omdlen moze by¢ spowodowany przez: wysitek przy obecnej zaawansowanej stenozie aortalnej lub
stenozie ptucnej; zwezenie drogi odptywu lewej komory; kardiomiopatie przerostowa: do omdlenia dochodzi czesto
podczas kaszlu, po nagtej zmianie pozycji z siedzacej na stojgca, podczas wysitku lub bezposrednio po nim; spadek
przeptywu krwi w przebiegu $luzaka przedsionka lub masywnego zatoru ptucnego; wysokie nadcisnienie ptucne.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniana technologia medyczna

Wszczepialny rejestrator arytmii jest urzgdzeniem stuzgcym 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). Urzgdzenie 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 pie¢ 2-minutowych fragmentéw EKG, gdy czestos¢ rytmu
serca spadnie lub wzrosnie ponad wartos¢ zaprogramowang. Zostaje on takze aktywowany w sytuacji, gdy
wystapi przerwanie pracy serca na ponad 3 sekundy. Odczytu zgromadzonych zapiséw EKG dokonuje sie,
podobnie jak w innych urzgdzeniach wszczepialnych, za pomoca specjalnego programatora.

Zabieg implantacji ILR polega na wszyciu urzgdzenia pod skére, w okolice podobojczykowa. Implantacja odbywa
sie w znieczuleniu miejscowym lub plytkiej narkozie (moze odbywac sie w trybie leczenia jednego dnia).
Wszczepialny rejestrator arytmii umieszczany jest podskoérnie zwykle na przedniej $cianie klatki w linii
przymostkowej lewej, istnieje réwniez mozliwos¢é umieszczenia urzgdzenia w okolicy podobojczykowej lewej lub
linii obojczykowej srodkowej. Sam proces umieszczenia urzgdzenia pod skérg pacjenta jest mato inwazyjny
i wykonywany w warunkach ambulatoryjnych w znieczuleniu miejscowym. Odnotowuje sie niewielkg liczbe
dziatan niepozadanych i powikfan, sa to gtéwnie infekcje rany pozabiegowej (u 1-5% pacjentéw).

Do zalet wszczepialnego rejestratora arytmii (ILR) naleza: ciggtos¢ monitorowania, dobra jakos¢ zapisu oraz
mozliwos¢ wielokrotnego odczytu EKG z rejestratora. Natomiast do wad nalezy zaliczy¢: konieczno$¢ wykonania
zabiegu chirurgicznego (implantacja), brak mozliwosci rejestracji dodatkowych parametréw biologicznych
mogacych mie¢ wpltyw na wystgpienie omdlenia oraz wysoki koszt urzadzenia.

Wskazania do zastosowania wszczepialnego rejestratora zdarzen w diagnostyce omdlen wg wytycznych
PTK 2013:

e Woczesna faza diagnostyczna u chorych bez wysokiego ryzyka wystgpienia nagtego zgonu sercowego
Z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej etiologii i wysokim prawdopodobienstwem wystgpienia omdlenia
w czasie pracy urzadzenia (klasa | B),

e U chorych z grupy wysokiego ryzyka nagtego zgonu sercowego, u ktérych wczesniejsza diagnostyka nie
wykazata przyczyny omdlenia lub nie doprowadzita do swoistego leczenia (klasa | B),

e ILR nalezy rozwazy¢ u chorych z podejrzeniem lub pewnym rozpoznaniem omdleh odruchowych, ktére
wystepujg czesto lub powodujg urazy, w celu oceny udziatu bradykardii przed ustaleniem wskazan
do statej elektrostymulacji (klasa lla B),

e ILR mozna rozwazy¢ u chorych z krotkotrwatymi utratami swiadomosci o niejasnej etiologii w celu
ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego (klasa llb C),

Kolejnym wskazaniem do zastosowania wszczepialnego rejestratora arytmii sg udary kryptogenne o nieznanym
pochodzeniu. Wg wytycznych ESC/EACTS 2016 dotyczgcych leczenia migotania przedsionkéw u pacjentow
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
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« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

po udarze mézgu nalezy rozwazy¢ dodatkowe ditugoterminowe monitorowanie EKG za pomocg nieinwazyjnych
monitoréw EKG lub wszczepianych rejestratorow w celu udokumentowania niemego klinicznie AF (klasa lla B).

Nie istniejg znane przeciwwskazania do wszczepienia rejestratora ILR. Niemniej decyzja o zastosowaniu danej
technologii powinna uwzglednia¢ stan zdrowia pacjenta i mozliwos¢ pézniejszej tolerancji wszczepionego urzadzenia.

Producentami wszczepialnych rejestratorow petlowych (ILR), ktérych wyroby sg dostepne i aktualnie wspierane
na rynku polskim, sg firmy (kolejno$¢ alfabetyczna): Abbott Medical Sp. z 0.0. (urzadzenie Confirm Rx ICM),
Biotronik Polska Sp. z o.0. (urzadzenie BioMonitor Ill, BioMonitor Ilim;) oraz. Medtronic Poland Sp. z o.o0.
(urzgdzenia Reveal LINQ).

Wskazania zgodnie z przedmiotem zlecenia i KSOZ

Whnioskowanym swiadczeniem objeci byliby:

1) pacjenci po pierwszym w zyciu udarze zatorowym z nieokreslonego zrédta (ESUS), ktéry 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]:

* u pacjentéw w wieku 65—74 lata srednica lewego przedsionka 245 mm,

* u pacjentéw w wieku 275 lat Srednica lewego przedsionka >40 mm.

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

Warunki realizacji $wiadczenia z KSOZ

Rodzaj

Warunki realizacji Swiadczenia wg:

KSOZ

opinii ekspertow klinicznych

Leczenie
szpitalne

Osrodki neurologiczne

Warunki formalne:

e oddziat lub pododdziat udarowy spetniajgcy przyjmujgcy co
najmniej 200 pacjentéw z udarem niedokrwiennym moézgu
rocznie;

zasoby sprzetowe umozliwiajgce przeprowadzenie peinej

standardowej diagnostyki potrzebnej do postawienia

rozpoznania ESUS u kazdego pacjenta z kryptogennym

udarem niedokrwiennym mozgu;

* kontynuowanie opieki neurologicznej w przyszpitalnej poradni
neurologiczne;j.

Personel:

e zasoby ludzkie umozliwiajgce przeprowadzenie peinej

standardowej diagnostyki potrzebnej do postawienia

rozpoznania ESUS u kazdego pacjenta z kryptogennym

udarem niedokrwiennym moézgu

Osrodki kardiologiczne

Warunki formalne:

* mozliwos¢ ostatecznego zakwalif kowania i przeprowadzenia
zabiegu implantacji w ciggu 4 tygodni od momentu uzyskania
ze wspotpracujgcego osrodka udarowego informacji o
pacjencie spetniajgcym neurologiczne kryteria kwalifikacji;

e zasoby pozwalajgce zapewni¢ wszechstronng opieke nad
pacjentem z AF, tj. sala operacyjna CIED/EP, echokardiografia
przezklatkowa i przezprzetykowa w miejscu, dostep do
przediuzonej diagnostyki EKG (Holter 7 dni, zewnetrzne
rejestratory arytmii) w miejscu, poradnia kontroli stymulatoréw,
poradnia kardiologiczna w miejscu;

e mozliwos¢ uzyskania konsultacji kardiologicznej w systemie
catodobowym.

Personel:

Warunki formalne:

o Oddziat Kardiologiczny majacy kontrakt z NFZ na procedure
wszczepiania rejestratoréw arytmii;

o Oddziat Kardiologiczny z mozliwo$cig przeprowadzenia
nieinwazyjnych i inwazyjnych badan, w tym wyposazony w
pracownig elektrofizjologii z mozliwoscig wykonania
badania elektrofizjologicznego;

Personel:

 kardiolog potrafigcy zakwalif kowac i wszczepi¢ urzadzenie
oraz pielegniarka zabiegowa;

o specjalista kardiologii z doswiadczeniem w zakresie
implantowania urzgdzen wszczepialnych potwierdzony
certyf katem Sekcji Rytmu Serca PTK;

Sprzet i aparatura medyczna:
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Warunki realizacji Swiadczenia wg:

Rodzaj .
KSOzZ opinii ekspertow klinicznych
o zespot doswiadczonych w zakresie zabiegdw implantacji o dostepnosc¢ poradni kardiologicznej wyposazonej w
kardiologicznych elektronicznych urzgdzen wszczepialnych urzadzenia do kontroli CIED (poradnia kontroli stymulatorow)
(CIED) i elektrofizjologii (EP);  mozliwo$é rozwazenia implantacji ILR w ramach
o doswiadczenie w zakresie zdalnej kontroli CIED Swiadczenia ambulatoryjnego lub kilku godzinnej
hospitalizacji w osrodkach spetniajacych kryteria zawarte w
KSOZ

o pobyt jednodniowy lub zabieg w warunkach catkowicie
ambulatoryjnych

e procedura musi by¢ przeprowadzona w o$rodku
kardiologicznym po kwalif kacji na oddziale neurologii.

Kontrola urzgdzenia po wszczepieniu:

o osrodek musi posiadac pracownie kontroli
stymulatoréw/defibrylatorow. Wskazane, ale nie konieczne,
aby byly mozliwosci zdalnej kontroli;

osrodek powinien posiada¢ Poradnie Kontroli i
Telemonitorowania Urzgdzen Wszczepialnych Serca
zapewniajacy takze personel mogacy udzieli¢ porady w
systemie catodobowym;

kontrole powinny odbywac sie poradni kardiologicznej
wyposazonej w programator. Programatory sg tozsame z
tymi, ktérych uzywa sie w kontroli urzadzen wszczepialnych
—PM, ICD, CRT;

pracownia kontroli urzgdzen wszczepialnych powinna by¢
czynna, z mozliwoscig konsultacji specjalisty, przez 5 dni
roboczych w tygodniu.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Odnaleziono 15 wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych w latach 2010-2020: 7 rekomendacji dotyczacych
pacjentéw po udarze (AHA/ACC/HRS 2016, SF 2017, CADTH 2016, CSBPR 2016, ESC/EACTS 2016, RCP
2016, AHA/ASA 2014) i4 odnoszace sie do pacjentdw po nawracajgcych utratach przytomnoéci, ktérych
przyczyny nie udato sie ustali¢ (ESC 2018, ACC/AHA/HRS 2017, NICE 2010/2014, PTK 2013) oraz 4 wytyczne
(BHRS 2020a, BHRS 2020b, HRS 2015, ESC 2013) odnoszace sie do warunkéw realizacji procedury
wszczepiania ILR, dotyczgcych m.in. personelu, wyposazenia, lub zwigzanych zinnymi wskazaniami
do wszczepienia ILR.

Zalecenia ogdlne:

e wszczepienie rejestratora zdarzen ILR zaleca sie po zakonhczeniu standardowej diagnostyki, w tym
klasyczne EKG, Holter EKG, w przypadku utrzymujgcej sie bradykardii oraz u pacjentéw
Z nawracajgcymi, niewyjasnionymi omdleniami i blokiem odnogi peczka Hisa, natomiast nalezy rozwazy¢
u pacjentéow z omdleniami o niewyjasnionej etiologii (i upadkami) (ESC 2013),

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

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

o wytyczne HRS 2015 okreslajg, iz wszyscy pacjenci z wszczepionym ILR powinni by¢ wigczeni
do codziennej obserwacji zdalnej, jezeli tylko urzgdzenie posiada mozliwos¢ bezprzewodowego
przesytania danych.
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Zalecenia dotyczgce pacjentéw 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 20186,
ESC/EACTS 2016);

dtugoterminowe monitorowanie EKG (zewnetrzne lub wszczepialne) zalecane jest u pacjentéw 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 przedsionkow, ale
podejrzewa sie chorobe zatorowo-zakrzepowa, zaleca sie przedtuzone monitorowanie EKG (24 godzinne
lub diuzsze) (RCP2016) lub trwajgce do 30 dni, u wybranych pacjentéw (CSBPR 2016).

Zalecenia dotyczgce pacjentdw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustalic:

wszczepialne rejestratory petli (ILR) zwiekszajg wydajnos¢ diagnostyczng, skracajg czas postawienia
diagnozy i sg ekonomiczne w przypadku podejrzenia omdlenia serca i niewyjasnionych omdlen (AAFP 2017);

rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) (ESC 2018; PTK 2013):

a) we wczesnej fazie oceny pacjentow z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej przyczynie,
niespetniajgcych kryteriow wysokiego ryzyka oraz z duzym prawdopodobienstwem nawrotu
incydentu w okresie do wyczerpania sie baterii urzadzenia (I A; | B);

b) u pacjentéw spetniajgcych 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 (I A; | B);

c) nalezy rozwazy¢ u pacjentow z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odruchowym, u ktérych
wystepujg czeste lub nasilone incydenty omdlen (lla B);

d) mozna rozwazy¢ u chorych z krétkotrwatymi utratami swiadomosci o niejasnej etiologii w celu
ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego (llb C)

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

zaleca sie, iz nalezy rozwazy¢ wszczepienie ILR zamiast wszczepienia ICD u pacjentow:

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

2) z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami oraz kardiomiopatig przerostows, u ktérych ryzyko SCD
oceniane w skali ryzyka SCD w kardiomiopatii przerostowej (HCM Risk-SCD) jest niskie;

3) z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i:
a. arytmogenng kardiomiopatig prawej komory (ARVC), lub
b. zespotem wydtuzonego odstepu QT (LQTS), lub
c. zespotem Brugadow,

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

Alternatywne technologie medyczne

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, tj. konwencjonalne metody diagnostyczne), na ktérg sktada sie szereg badan, tj.: wywiad, badanie
przedmiotowe, standardowego badania EKG, ECHO, monitorowanie EKG metodg Holtera, pomiar ci$nienia krwi
W pozycji lezacej i stojacej, masaz zatoki szyjnej, test pochyleniowy, inne badania jak badanie elektrofizjologiczne, test
z ATP, badania obrazowe, préba wysitkowa, zewnetrzny rejestrator arytmii (ELR).
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

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

Ponizej przedstawiono gtéwne wyniki w podziale na obszary:
> OBSZAR SKUTECZNOSCI w zakresie punktéw koncowych dotyczacych:

e skutecznosci diagnostycznej ILR:

- proporcja wykrytych AF — wyniki kumulowane z przegladéw dla badan jednoramiennych:
o 0,25 (95%CI: 0,22; 0,27) ILR (Lu 2021, 23 badania, 3447 pacjentow);
o 0,264 (95%CIl: 0,224; 0,305) ILR (Tsivgoulis 2019b, 28 badan, 4404 pacjentéw);

- proporcja wykrytych AF — wyniki z pozostatych badan jednoramiennych z przegladu Burkowitz 2016:
o 16,1% (95%CI 9,3-25,2) ILR (Christensen 2014);
o 22,5% (95%CI 3,1-37,9) ILR (Cotter 2013);
o 27,3% (95%CI 10,6-48,2) ILR (Etgen 2013);
o 17,0% (95%CI 7-26) ILR (Ritter 2013);
o 33,7% (nie raportowano 95%CI) ILR (Rojo-Martinez 2013)

Ponadto, istotne statystycznie (i.s.) réznice na korzys¢ stosowania ILR w prewencji wtérnej udaréow
w odniesieniu do skutecznosci diagnostycznej w okresie obserwacji stwierdzono w badaniach:

- CRYSTAL-AF (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%CI: 2,58-20,19), i.s. p= 0,0002, 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%CI: 3,03-18,86), i.s. p< 0,0001, 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%CI: 3,37-20,74), i.s. p< 0,0001, NNT=5,98)];

- Sanna 2014 (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), Chi2= 12,4, DF=1, i.s. p= 0,0004];

o odsetek wykrytych AF w okresie 365 dni follow-up: 12,4% ILR vs. 2,0% konwencjonalna opieka
[poréwnanie proporcji: A= 10,4% (95%CI: 5,73-16,54), Chi2= 17,8, DF=1, i.s. p< 0,0001];

o odsetek wykrytych AF w okresie 1095 dni follow-up: 30% ILR vs. 3,0% konwencjonalna opieka
[poréwnanie proporcji: A= 27% (95%ClI: 20,51-33,53), Chi2= 58,12, DF=1, i.s. p< 0,0001].

e czasu do wykrycia AF (na koniec okresu obserwaciji):
o NIHR 2020:

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

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

= 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);
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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

Me= 30 dni, $rednia= 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);

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

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

Me= 52 dni, $rednia= 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).

o Burkowitz 2016:

Sanna 2014:
¢ Srednia= 41 dni ILR vs 32 dni konwencjonalna opieka ($redni follow-up: 182 dni);
¢ Srednia= 84 dni ILR vs 53 dni konwencjonalna opieka ($redni follow-up: 365 dni);
Srednia= 109 dni ILR (Christensen 2014);
Srednia= 152 dni ILR (Etgen 2013);
Srednia= 64 dni ILR (Ritter 2013);
Srednia= 101 dni ILR (Rojo-Martinez 2013).

e czasu od zdarzenia (udar/TIA) do implantacji ILR:
o NIHR 2020:

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

srednia= 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 (Israel2017);

w ciggu 1 miesigca ILR (Pallesen 2017);

w dniu wypisu vs. 30 dni po wypisie ILR (Chalfoun 2016);
Me= 69 dni, sSrednia= 107 dni ILR (Christensen 2014);
srednia= 174 dni ILR (Cotter 2013);

Srednia= 9 dni ILR (Etgen 2013);

< 1 miesigca ILR (Merce 2013);

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

> OBSZAR BEZPIECZENSTWA w zakresie punktéw koricowych dotyczgcych:

e nawrotu udaru lub TIA:
o NIHR 2020:

CRYSTAL-AF:

WS.420.2.2021

e udar: 11/221 (4,98%) ILR vs 18/220 (8,18%) konwencjonalna opieka, punt czasowy:

6 mies., nie podano HR i i.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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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

e udar: 20/221 (9,05%) ILR vs 24/220 (10,91%) konwencjonalna opieka, punkt czasowy:
36 mies. [HR= 0,77, (95%ClI: 0,30-1,97), n.s., p=0,59];

= udar: 1/74 (1,4%) ILR ($redni follow-up: 12 mies.) (Poli 2016);
= udar: 3/105 (2,9%) ILR (Sredni follow-up: 12,5 mies.) (Pedersen 2018);
= TIA: 7/105 (6,7%) ILR ($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 ($redni follow-up: 18,7 mies.)
(Christensen 2014);

= udar: 0/22 (0%) ILR ($redni follow-up: 12 mies.) (Etgen 2013);
= udar: 0/66 (0%) ILR ($redni follow-up: 12,5 mies.) (Ritter 2013);
= udar: 18/123 (14,6%) ILR ($redni follow-up: 12,7 mies.) (Israel 2017);
e ryzyka nawrotu udaru w okresie obserwaciji:
o Tsivgoulis 2019a:

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

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

= 2/65 (3,1%) ILR vs 9/81 (11,1%) konwencjonalna opieka [RR=0,28 (95%CI: 0,06; 1,24)];
e zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyrobem ILR:
o NIHR 2020:
= usuniecie ILR po infekcji lub erozji kieszonki (36 mies.): 5/208 (2,4%) ILR (CRYSTAL-AF);
= infekcje: 3/208 (1,4%) ILR (CRYSTAL-AF);
= bdl: 3/208 (1,4%) ILR (CRYSTAL-AF);
= podraznienie lub stan zapalny: 4/208 (1,9%) ILR (CRYSTAL-AF);

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

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

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

> OBSZAR JAKOSCI ZYCIA — nie odnotowano zadnych punktéw koncowych odnoszgcych sie do tego obszaru
we wigczonych do niniejszego opracowania przeglgdach systematycznych.

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

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wigczono fgcznie 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).

Ponizej przedstawiono gtéwne wyniki w podziale na obszary:
> OBSZAR SKUTECZNOSCI w zakresie punktéw koncowych dotyczgcych:

e skutecznosci diagnostycznej ILR:
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o 1734/4381(43,9%, 95%CI 40,2; 47,6) ILR (Solbiati 2017, 49 badan, 4 381 pacjentow);

o 72/169 (42,6%) ILR vs. 17/164 (10,4%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 4,17 (95%CI:
2,57-6,77) i.s. p<0,00001, 1°= 14% (Burkowitz 2016, 3 badania, 333 pacjentow);

o 137/292 (46,9%) ILR vs 36/287 (12,5%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 0,61 (95%ClI:
0,54-0,68) i.s. p<0,00001; 1>=0,0%] (Solbiati 2016b, 4 badania, 579 pacjentow);

o 16/46 (34,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o 146/300 (48,7%) ILR (Sandgren 2019);
e czasu do postawienia diagnozy:
o $rednia= 11 (+10,8) mies., Me= 7 mies. (zakres: 0,25-42) (Sandgren 2019)
o liczby wszczepieh CIED w wyniku diagnozy za pomoca 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);
e rozpoznania przyczyny omdlenia:
o blok AV/ICD: 3/16 (18,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b)
czestoskurcz komorowy: 3/16 (18,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
dysfunkcja wezta zatokowego: 2/16 (12,5%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
omdlenie odruchowe lub ortostatyczne: 7/16 (43,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o arytmia: 97/146 (66,4%) (Sandgren 2019);
e liczby implantacji zakonczonych powodzeniem:
o 47/47 (100%) ILR (Mariani 2020);
o 30/30 (100%) ILR (Reinsch 2018);
e dtugosci okresu obserwaciji (follow-up):
o Me=2lata (IQR 0,7-3,3) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o $rednia= 35,2 (+18,5) dni ILR (Mariani 2020);
o srednia= 21 (+15,4) mies. ILR (Sandgren 2019);
o Srednia= 85 (+24) dni ILR (Reinsch 2018);

> OBSZAR BEZPIECZENSTWA w zakresie punktéw korcowych dotyczgcych:

o O O

e zgonow z jakiejkolwiek przyczyny:
o 9/128 (7%) ILR vs 9/127 (7%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 0,97 (95%CI: 0,41-2,30)
p=0,95, I>=0,0% (Solbiati 2016b, 2 badania, 255 pacjentow);

e nawrotoéw omdlen w okresie obserwaciji:
o 10/16 (62,5%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);

e wystepowania zdarzenh niepozgdanych (ogétem):
o 1/30 (3%) ILR (Reinsch 2018);

e powaznych zdarzen niepozadanych:
o 1/47 (2%) ILR (Mariani 2020);

e powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z procedura:
o 2/47 (4%) ILR (Mariani 2020);

e usterkami urzadzenia:
o 1/47 (2%) ILR (Mariani 2020);

> OBSZAR JAKOSCI ZYCIA w zakresie punktéw koricowych dotyczgcych:

e ocena komfortu po 1 mies. uzytkowania:
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o O O

o

Swietny: 20/40 (50%) ILR (Mariani 2020);
dobry: 14/40 (35%) ILR (Mariani 2020);

dos$c¢ dobry: 5/40 (12,5%) ILR (Mariani 2020);
bardzo zty: 1/40 (2,5%) ILR (Mariani 2020);

e kolidowania z codziennymi czynnosciami po 1 miesigcu

o

o

o

o

nigdy: 31/40 (77,5%) ILR (Mariani 2020);
rzadko: 6/40 (15%) ILR (Mariani 2020);

czesto: 2/40 (5%) ILR (Mariani 2020);

bardzo czesto: 1/40 (2,5%) ILR (Mariani 2020);

e bdlu po implantacji w ciggu 24h po zabiegu:

o

o

tagodnego: 6/30 (20%) ILR (Reinsch 2018);
od umiarkowanego do silnego: 2/30 (7%) ILR (Reinsch 2018);

e przediuzajgcej sie parestezji:

o

@)

tagodnej: 5/30 (17%) ILR (Reinsch 2018);
umiarkowanej: 7/30 (24%) ILR (Reinsch 2018);

e zwiekszenia poczucia bezpieczenstwa:

@)

18/30 (60%) ILR (Reinsch 2018);

e satysfakcjonujgcego efektu kosmetycznego:

o

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

Podsumowanie

Na podstawie analizy wigczonych publikacji mozna stwierdzi¢, iz dlugotrwate monitorowanie za pomocg ILR:

1) u pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu wigze sie z:

a.

uzyskaniem skutecznosci wykrywania migotania przedsionkéw na poziomie ok. 25-26% (Lu 2021,
Tsivgoulis 2019b);

i.s. wyzszg liczbg wykrytych epizodéw migotania przedsionkéw w diuzszym okresie obserwacii
w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki (badanie CRYSTAL-AF za NIHR 2020, Sanna 2014
za Burkowitz 2016);

zréznicowanym czasem wykrywania AF, ktory plasowat sie w przedziale od 30 do 252 dni (mediany,
dane zréznicowane w zaleznosci od badania);

relatywnie krétkim czasem wszczepienia ILR od zaistnienia zdarzenia wyjsciowego (udar lub TIA),
przecietnie w okresie od 4 dni do 66 dni (mediany).

nieznacznie nizszym wystepowaniem powtérnego udaru w okresie obserwacji w stosunku
do konwencjonalnej opieki (niejednoznaczne wyniki, z reguly brak i.s. przewagi ILR). Jedynie
w badaniu Brown ESUS-AF wykazano i.s. przewage ILR nad konwencjonalng opieka, ktora wigzata
sie z 88% nizszym ryzykiem wystgpienia ponownego udaru (RR=0,12, (95%CI: 0,02; 0,92))
po wszczepieniu ILR w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki.

istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem wystepowania tagodnych zdarzen niepozgdanych
(RR=4,82, (95%CI: 2,40-9,67)) w porownaniu do konwencjonalnej opieki.

2) u pacjentdw po nawracajgcych utratach przytomnosci wigze sie z:

a.

uzyskaniem znamiennie wyzszej skutecznosci diagnostycznej wzgledem konwencjonalnej
diagnostyki, na poziomie ok. 43—47%;
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b. czasem do postawienia diagnozy na poziomie ok. 1 roku (Sandgren 2019), jednakze czas obserwac;ji
pacjentéw w badaniach wahat sie¢ od $rednio ok. 35 dni (Mariani 2020) do przecietnie ok. 2 lat
(Francisco-Pascual 2020b).

c. odsetkiem wszczepien CIED w wyniku diagnozy za pomocg ILR na poziomie 37—-100% (Francisco-
Pascual 2020b, Burkowitz 2016);

d. zblizonym poziomem zgonéw w poréwnaniu do konwencjonalnej diagnostyki (RR= 0,97 (95%CI:
0,41-2,30)) (Solbiati 2016b)

e. wystepowaniem nawrotow omdlen na poziomie ok. 62,5% (Francisco-Pascual 2020b), niskim
odsetkiem wystepowania zdarzen niepozgdanych na poziomie 2—4% (ogotem, jak i powazne)
(Mariani 2020, Reinsch 2018).

f.  bardzo dobrym i dobrym postrzeganiem procedury przez pacjentéw w badaniu jakosci zycia:

— $wietna i dobra ocena komfortu oraz brak kolidowania z czynnosciami zycia codziennego
po miesigcu od wszczepienia ILR (Mariani2020),

— odczucie bélu w 24 h po implantacji jako tagodnego (Reinsch 2018),
— obserwacja przediuzajacej sie parestezji jako 0 umiarkowanym nasileniu (Reinsch 2018), czy
— zwigkszenie poczucia bezpieczenstwa (Reinsch 2018).

Przeglad analiz ekonomicznych

Do niniejszego opracowania wtgczono 6 analiz ekonomicznych, w zakresie populacii:
e pacjentéw po udarze kryptogennym 1 publikacje: Chew 2020a,

e 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 — dotyczgcy populacji pacjentéw po udarze kryptogennym.
Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

W ramach analizy ekonomicznej autorzy raportu NIHR 2020 przeprowadzili przeglad systematyczny w celu
identyfikacji istniejgcych analiz ekonomicznych, a nastepnie zbudowali model Markowa opierajgc 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 zi),
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, uwzgledniajgc 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 interpretowaé z ostroznoscia, jako
iz model oparty byt na wynikach dotyczacych urzgdzenia Reveal XT (starsza wersja urzgdzenia 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 przedsionkow. Koszt
inkrementalny na QALY wynosit 40 796 CAD (ok. 121 501 zt) w przypadku strategii monitorowania ILR przez trzy
lata w poréwnaniu z konwencjonalng obserwacja, natomiast strategia monitorowania 30-dniowego zostata
usunieta w wyniku rozszerzonej dominacji, poniewaz przyrost QALY mozna byto uzyskac za mniejszg kwote przy
zastosowaniu strategii ILR. Strategia monitorowania ILR pozwolita uzyska¢ koszt na uzyskany QALY w granicach
innych terapii finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przyjetych wczesniej w Kanadzie progéw optacalnosci,
tj. 50 000 lub 100 000 CAD na QALY (ok. 148 913 lub ok. 297 826 zt).

2 Przeliczenia warto$ci oryginalnych przedstawionych w niniejszym podsumowaniu z poszczegdlnych walut na zfoty polski (zf) dokonano
w oparciu o $rednie kursy NBP z dn. 2.03.2021 r.
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Pacjenci po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki

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

W ramach przegladu systematycznego Solbiati 2016b wskazano, iz na podstawie badan raportujgcych koszty
monitorowania za pomocg urzadzen ILR w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki u pacjentéw z nawracajgcymi
omdleniami wnioskowaé mozna, iz Sredni koszt strategii monitorowania jest wyzszy niz w przypadku konwencjonalnej
opieki 2 731£285 CAD (ok. 8 1424850 zI) vs 1 683+505 CAD (ok. 5018+1 506 zt), jednak uwzgledniajgc liczbe
potwierdzonych rozpoznan przyczyn omdlen uzyskuje sie nizsze koszty na rozpoznanie w przypadku strategii
monitorowania 5 8521610 CAD vs 8 41412 527 CAD (ok. 17 44841 819 zt vs ok. 25 0867 534 z}).

W publikacji Providencia 2014 ustalono, ze monitorowanie zdarzen arytmicznych za pomocg ILR zapewnia
oszczednosé kosztow przyje¢ do szpitala z powodu niewyjasnionych omdlehr 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 o 23%
nizsze wsréd 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. 7 125 205 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 kosztdw 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 polegajgca 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 wyszlty ,negatywne”) w opisywanej populacji pacjentéw.
Przyjmujac umowny prég optacalnosci, ktory wedtug NICE w Wielkiej Brytanii wynosi 30 000 GBP (ok. 157 428 zi)
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¢ efektywng
kosztowo strategig badawczg u oséb zgtaszajgcych sie do brytyjskiej stuzby zdrowia (NHS) z rzadkimi epizodami
przemijajgcych utrat przytomnosci (TLoC), ktére albo pozostajg niewyjasnione, albo sg podejrzewane o arytmie
po wstepnej ocenie i specjalistycznej ocenie uktadu sercowo-naczyniowego. Model pokazuje, ze monitorowanie
ILR prowadzi do zwigkszenia czesto$ci rozpoznawania arytmii, ale wigze sie z dodatkowymi kosztami. Zadna
z analiz wrazliwo$ci uwzgledniajgca kluczowe obszary niepewnosci nie zwiekszyta ICER do wartosci powyze;j
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.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

W wyniku przegladu rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, dotyczacych finansowania
wszczepialnych rejestratoréw zdarzen, przeprowadzonego wyszukiwaniem wolnotekstowym w ogdlnodostepnych
wyszukiwarkach internetowych, w tym www.google.com oraz na stronach rzgdowych panstw: Wielka Brytania,
Australia, Szwaijcaria, Estonia, Litwa, Chorwacja, a takze na podstawie uprzedniego raportu AOTM nr AOTM-OT-
0147, odnaleziono informacje, ze ILR jest finansowane w ramach $rodkéw publicznych w nastepujgcych krajach:
Australia, Belgia, Niemcy, Wtochy, Wielka Brytania.

Ponadto w ramach korespondencji prowadzonej z producentami omawianych w raporcie wyrobéw medycznych
otrzymano zestawienie krajow, w ktérych zgodnie z wiedzg producenta, rejestratory ILR sg finansowane
ze srodkéw publicznych. Sg to Austria, Szwajcaria, Norwegia, Wielka Brytania, Izrael, Dania, Belgia, Wtochy,
Francja, Szwecja, Niemcy, Holandia, Hiszpania oraz Portugalia. W wiekszosci krajéw europejskich dedykowane
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rejestratorom ILR sg konkretne kody JGP. Objete wskazania nie sg wyraznie zdefiniowane, jednakze zgodnie
z wiedzg jednego z producentéw posrod wskazahn do zastosowania ILR znajdujg sie zaréwno diagnostyka
omdlen, jak i udaréw kryptogennych.

Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych na system
ochrony zdrowia

Aktualny stan realizacji i finansowania wnioskowanego swiadczenia ze sSrodkéw publicznych w Polsce

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

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

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

¢ 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
z charakterystykg JGP, stanowigcg zatgcznik nr 9 do zarzgdzenia Nr 184/2019/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.).

Stanowisko Prezesa NFZ

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) wskazat w swoim stanowisku, w kontekscie ocenianego swiadczenia
opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, iz w odniesieniu do:

1) ,Monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) u chorych
po kryptogennym udarze moézgu” wprowadzenie monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu
wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) u chorych po kryptogennym udarze mézgu, w perspektywie
1 roku skutkowatoby obcigzeniem systemu opieki zdrowotnej kwota od| | | QJEEEEEE (minimalnie)
do [ (maksymalnie), w zaleznosci od wielkosci populacji docelowej (od 1 591 do 3 722
pacjentéw rocznie).

2) ,Monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) u chorych
po nawracajgcych utratach przytomnoéci, ktérych przyczyny nie udato sie ustalic pomimo rozszerzonej
diagnostyki” Prezes NFZ przedstawit dwa warianty oszacowan:

a) Wariant 1. przy zatozeniu wskazanym w pismie AOTMIT, ze populacji docelowa obejmowac bedzie
4-5% pacjentéw hospitalizowanych z powodu omdlenia lub zapasci szacunkowa ocena skutkow
finansowych w perspektywie 1 roku wyniesie odpowiednio — warto$¢ minimaina || N wartos¢
maksymalina [, przy szacunkowej liczbie pacjentéw — od 645 do 806.”

b) Wariant 2. przy zatoZzeniu, ze diagnostykg w zakresie ILR bedg objeci wszyscy pacjenci hospitalizowani
z powodu nawracajgcych omdlen lub zapasci szacunkowa ocena skutkéw finansowych w perspektywie
1 roku wyniesie [ i bedzie dotyczyta okoto 800 pacjentdw.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia
I. Metodyka oszacowania i zatozenia

e Zatozenia populacyjno-kosztowe oparto na danych zawartych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej,
opiniach ekspertéw klinicznych, stanowisku Prezesa NFZ, danych kosztowych przestanych przez
producentéw wyrobu, opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn. ,Wszczepienie bezelektrodowego systemu
do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021 oraz
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opracowaniu Wydziatu Taryfikacji nr WT.5403.11.2021 z 18.02.2021 r. pn.: ,Wycena swiadczenia
obejmujgcego telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi”.

e Przyjeto dwa scenariusze populacyjne odnoszace sie do populacji kwalifikujgcej sie do udzielania
$wiadczenia. Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych, danych zawartych w KSOZ oraz w stanowisku
Prezesa NFZ przyjeto, iz prognozowana liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do $wiadczenia
w pierwszym roku to 800-1521 pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu oraz 200-800 pacjentéw
z utratami przytomnosci o nieznanej etiologii.

e Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych zatozono 10% roczny wzrost populacji kwalifikujgcej sie
do udzielania $wiadczenia w kolejnym roku.

e W analizie uwzgledniono dwa warianty kosztowe (uwzgledniajgc koszty podane w KSOZ, koszty
urzgdzen podane przez producentdw i usrednione koszty uzyskane od podmiotéw leczniczych).

e Przyjeto 2-letni horyzont czasowy analizy:

o W pierwszym roku zatozono, ze wydatki ponoszone przez pfatnika publicznego bedg obejmowaty
koszty zwigzane z wszczepieniem ILR w populacji docelowej w danym roku oraz koszty zwigzane
z nadzorem telemetrycznym (monitoring zdalny) tych pacjentow,

o W drugim roku zatozono, ze wydatki ptatnika publicznego bedg obejmowaty koszty wszczepienia ILR
w populacji docelowej w danym roku (uwzgledniono prognozowany wzrost 0 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.

Populacja docelowa w kolejnych latach analizy:
Scenariusze populacyjne kryptogenne udary moézgu utraty przytomnosci o nieznanej etiologii
2 rok 2 rok
1rok (+10%) 1 rok (+10%)
prawdopodobny 1521* 1673 806** 887
minimalny 800*** 880 200%** 220

Objasnienia: * - na podst. KSOZ; ** - na podst. stanowiska Prezesa NFZ, *** - na podst. opinii eksperckich

e Zalozenia dotyczgce kosztéw

Warianty kosztowe

Wariant Il

na podst. wyceny swiadczenia
w opracowania WT z marca 2021 r.*

Kategorie kosztow Wariant |

na podst. KSOZ

Koszty bezposrednie zwigzane [ ] .
z wszczepieniem ILR Wtym.r
; ‘ |
(zt/pacjenta)
Koszt monitorowania pacjenta w nadzorze -

telemetrycznym w ujeciu rocznym
i miesiecznym (zt)

(12-miesigczny nadzér telemetryczny)

Objasnienia: * - koszt swiadczenia na podstawie danych przekazanych przez swiadczeniodawcow, koszt ILR i transmitera od producentow wyrobu;
** . za KSOZ; *** - propozycja wyceny produktu , Wydanie wyrobu medycznego do telemetrycznego nadzoru nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem
wszczepialnym” (WT.5403.11.2021); **** - propozycja wyceny produktu ,,12-miesieczny nadzér telemetryczny nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem
wszczepialnym”

II. Wyniki i wnioski wynikajace z analizy wptywu na budzet

Ponizej przedstawiono prognozowane wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem wnioskowanego swiadczenia
przy zatozeniu wprowadzenia dodatkowo do wykazu $wiadczen gwarantowanych: ,Telemetrycznego nadzoru
nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi”, ktérym umozliwitby finansowanie zdalnego
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monitorowania ILR w populacji docelowej (koszt 12-miesiecznej obserwacji oraz ewentualnego transmitera)
w podziale ha omawiane populacje.

Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

W przypadku ewentualnego objecia refundacjag dtugoterminowego monitorowania za pomocg ILR prognozowane
wydatki ogétem ptatnika ksztattowatyby sie nastepujaco:

1) w scenariuszu prawdopodobnym:

— od ok. _w Wariancie | do ok_ w Wariancie Il w 1 roku analizy (1 521 chorych)
koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. |  llllloraz

— od ok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie Il w 2 roku analizy (3 194 chorych,

w tym 1 673 nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby
o<

2) w scenariuszu minimalnym:

— odok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie Il w 1 roku analizy (800 chorych), koszty
nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. | ENGzGzG oraz

— od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie Il w 2 roku analizy (1 680 chorych, w tym
880 nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok.

Pacjenci z utratami przytomnosci o nieustalonej etiologii

W przypadku ewentualnego objecia refundacjg diugoterminowego monitorowania za pomocg ILR wykazato,
iz prognozowane wydatki ogétem ptatnika ksztattowatyby sie nastepujgco:

1) w scenariuszu prawdopodobnym:

— od ok. _ w Wariancie | do ok_w Wariancie Il w 1 roku analizy (806 chorych),

koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. _oraz

— od ok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie Il w 2 roku analizy (1 693 chorych,

w tym 887 nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby
ok. [N,
2) w scenariuszu minimalnym:

— od ok. _w Wariancie | do ok_w Wariancie Il w 1 roku analizy (200 chorych), koszty
nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. [l oraz

— od ok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie 1l w 2 roku analizy (420 chorych, w tym
220 nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. || Gz

taczne oszacowanie prognozowanych kosztéw dla obu wnioskowanych populacji pacjentéw

Biorgc pod uwage oszacowania dla scenariusza prawdopodobnego prognozowane koszty ewentualnego objecia
Swiadczenia refundacja ksztattowatyby sie na poziomie:

e minimalnie ok. _ maksymalnie ok. _w pierwszym roku wprowadzenia Swiadczenia
(w tym: NS pocienci po udarze kryptogennym (n= 1 521), | SN o cienci

z utratami przytomnosci o nieznanej etiologii (n= 806));

e minimalnie ok. _ maksymalnie ok. _vv_drugwwprowadzenia Swiadczenia
(wtym: | pacienci po udarze kryptogennym (n= 3 194 chorych, w tym 1 673 nowych
pacjentow), pacjenci z nawracajgcymi omdleniami (1 693 chorych, w tym 887 nowych
pacjentow)).

Jednoczes$nie, majgc na uwadze fakt, iz wnioskowane Swiadczenie czesciowo zastgpitoby obecnie realizowane
Swiadczenia 89.511 Elekirokardiografie (EKG) z 1-3 odprowadzeniami, 89.522 Elektrokardiografie (EKG)
z 12 lub wiecej odprowadzeniami, 89.502 Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzgdzen analogowych lub
cyfrowych (typu Holter) — Holter EKG, trudno na ten moment oszacowac¢ ewentualny wzrost wydatkéw jakie
poniesie NFZ na realizacje wnioskowanego swiadczenia.
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Otrzymane wyniki oszacowan, przedstawione w analizie wptywu na budzet do niniejszego raportu, nalezy
interpretowac z ostroznoscig majgc na uwadze ograniczenia wynikajace z metodyki oszacowan wtasnych Agenciji.

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

Opinie eksperckie

Do dnia 10.03.2021 r. otrzymano 7 opinii eksperckich. We wszystkich otrzymanych opiniach eksperci pozytywnie
odniesli sie do perspektywy finansowania ze srodkéw publicznych ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotne;j
w przypadku obu wnioskowanych populacji. Oprécz wnioskowanych w zleceniu MZ populacji pacjentow eksperci
kliniczni wskazali w stanowiskach takie grupy pacjentow jak: pacjenci po udarze niedokrwiennym mézgu, pacjenci
Z uczuciem kotatania serca o nieustalonej etiologii, pacjenci po zawale moézgu przy zawezeniu do pacjentéw po
pierwszym w zyciu udarze zatorowym z nieokreslonego zrédta lub po poszerzeniu lewego przedsionka. Eksperci
kliniczni podkreélili, 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, ze monitorowanie przy zastosowaniu wszczepialnego rejestratora arytmii ILR
jest metodg nie majgcg powaznych powiktan, skuteczng i rekomendowang przez specjalistow czy towarzystwa
miedzynarodowe w kontekscie wnioskowanych populacji. Wszyscy eksperci sg zgodni co do uwzglednienia
technologii ILR w ,telemetrycznym nadzorze”.

Podsumowanie i wnioski wynikajace z opracowania AOTMiT

1. Wszczepialny rejestrator artymii (ILR: implantable loop recorder, ICM: insertable cardiac monitor) jest
niewielkim urzgdzeniem zasilanym baterig, stuzgcym do monitorowania i zapisu srédtkankowego EKG. Jego
czas dziatania wynosi od 18 do 36 miesiecy w zaleznosci od modelu. Producentami wszczepialnych
rejestratoréw arytmii, dostepnych i wspieranych na rynku polskim, sg firmy: Abbott Medical Sp. z 0.0.:
urzadzenie Confirm Rx ICM, Biotronik Polska Sp. z 0.0.: urzadzenie BioMonitor Ill, BioMonitor lllm, oraz
Medtronic Poland Sp. z 0.0.: urzgdzenia Reveal LINQ. W Polsce pierwsze urzadzenia ILR (Reveal XT
i Reveal DX) zostaty zgtoszone do rejestru wyrobéw medycznych prowadzonego przez URPL w 2008 r.

2. Zabieg implantacji ILR polega na wszyciu urzadzenia pod skére, w okolice podobojczykowg. Implantacja
odbywa sie w znieczuleniu miejscowym lub ptytkiej narkozie (moze odbywaé sie w trybie leczenia
jednego dnia). Rejestracja zapisu nastepuje podczas omdlenia lub udaru, po aktywacji przez pacjenta lub
po aktywacji automatycznej (nowsze generacje ILR). Zaletami urzadzen ILR sg ciggtos¢ monitorowania,
dobra jakosé zapisu i mozliwos¢ wielokrotnego odczytu EKG z rejestratora, natomiast wadg przede
wszystkim duzy koszt urzagdzenia.

3. Wszczepienie rejestratora petlowego zaleca sie po zakonczeniu standardowej diagnostyki, w tym
klasycznego EKG i Holtera EKG, w przypadku utrzymujgcej sie bradykardii oraz u pacjentow
Z nawracajgcymi, niewyjasnionymi omdleniami (ESC 2013) oraz u pacjentéw po udarze kryptogennym.

e U pacjentéw po udarze kryptogennym rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratorow
zdarzen w celu odnalezienia przyczyny wystgpienia udaru, m.in. do wykrycia niemego AF
(AHA/ACC/HRS 2019, CADTH 2016, ESC/EACTS 2016) czy w przypadku podejrzenia choroby
zatorowo-zakrzepowej (RCP2016, CSBPR 2016).

e U pacjentéw po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢
rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratorow zdarzen:

- u pacjentéw niespetniajgcych kryteribw wysokiego ryzyka oraz z duzym prawdopodobieAstwem
nawrotu incydentu w okresie do wyczerpania sie baterii urzgdzenia,
- U pacjentoéw spetniajgcych kryteria wysokiego ryzyka, jezeli doktadna ocena nie wykazata przyczyny
omdlenia ani nie doprowadzita do zastosowania swoistego leczenia,
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- u pacjentéw z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odruchowym, u ktérych wystepuja czeste lub
nasilone incydenty omdler (ESC 2018).

Zamiast wszczepienia ICD nalezy rozwazyé wszczepienie ILR u pacjentdw z nawracajgcymi
niewyjasnionymi omdleniami i zespotem wydluzonego odstepu QT (LQTS), zespotem Brugaddw,
arytmogenng kardiomiopatig prawej komory (ARVC), kardiomiopatig przerostowg, dysfunkcjg skurczowg
lewej komory (bez wskazan do wszczepienia ICD zgodnie z obecnymi kryteriami) (ESC 2018).

4. Postepowaniem alternatywnym wobec wszczepienia ILR w omawianych populacjach pacjentéow jest
kompleksowg diagnostyke (KMD, tj. konwencjonalne metody diagnostyczne), na ktérg sktada sie szereg
badan, tj.: wywiad, badanie przedmiotowe, standardowego badania EKG, ECHO, monitorowanie EKG
metoda Holtera, pomiar cidnienia krwi w pozycji lezacej i stojgcej, masaz zatoki szyjnej, test pochyleniowy,
inne badania jak badanie elektrofizjologiczne, test z ATP, badania obrazowe, préba wysitkowa, zewnetrzny
rejestrator arytmii (ELR).

5. W ramach analizy klinicznej przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne, w efekcie kidrego przeanalizowano
publikacje z lat 2016—2021 dla populaciji:
(a) pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu — tacznie 5 publikacji, w tym: 1 niezalezny raport HTA (NIHR 2020
(National Institute for Health Research, przeglad systematyczny bez metaanalizy)), oraz 4 przeglady systematyczne
z metaanalizg (Lu 2021, Tsivgoulis 2019a, Tsivgoulis 2019b oraz Burkowitz 2016), oraz
(b) pacjentéw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktdrych przyczyny nie udato sie ustali¢ —tgcznie 7 publikaciji,
w tym: 3 przeglady systematyczne z metaanaliza (Solbiati 2017, Burkowitz 2016, Solbiati 2016b), oraz
4 prospektywne jednoramienne badania obserwacyjne (Francisco-Pascual 2020b, Mariani 2020, Sandgren 2019,
Reinsch 2018).

Wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa wskazuja, iz urzadzenia ILR wydajg sie by¢ korzystnym
rozwigzaniem dla obu omawianych populacji docelowych.

Na podstawie analizy wigczonych publikacji mozna stwierdzi¢, iz monitorowanie EKG za pomocg ILR:

1) u pacjentéw po kryptogennym udarze moézgu wigze sie z:

a. uzyskaniem skutecznosci wykrywania migotania przedsionkéw na poziomie ok. 25-26% (Lu 2021,
Tsivgoulis 2019b);

b. i.s. wyzszg liczbg wykrytych epizodéw migotania przedsionkéw w dtuzszym okresie obserwacji
w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki (badanie CRYSTAL-AF za NIHR 2020, Sanna 2014 za Burkowitz
2016);

c. zréznicowanym czasem wykrywania AF, ktory plasowat sie w przedziale od 30 do 252 dni (mediany, dane
zréznicowane w zaleznosci od badania);

d. relatywnie krotkim czasem wszczepienia ILR od zaistnienia zdarzenia wyjsciowego (udar lub TIA),
przecietnie w okresie od 4 dni do 66 dni (mediany).

€. nieznacznie nizszym wystepowaniem powtérnego udaru w okresie obserwacji w stosunku
do konwencjonalnej opieki (niejednoznaczne wyniki, z reguty brak i.s. przewagi ILR). Jedynie w badaniu
Brown ESUS-AF wykazano i.s. przewage ILR nad konwencjonalng opieka, ktdra wigzata sie z 88%
nizszym ryzykiem wystgpienia ponownego udaru (RR=0,12, (95%ClI: 0,02; 0,92)) po wszczepieniu ILR
w porownaniu do konwencjonalnej opieki.

f. istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem wystepowania tagodnych zdarzeh niepozgdanych (RR=4,82,
(95%CI: 2,40-9,67)) w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki.

2) u pacjentéw po nawracajgcych utratach przytomnosci wigze sie z:

a. uzyskaniem znamiennie wyzszej skutecznosci diagnostycznej wzgledem konwencjonalnej diagnostyki,
na poziomie ok. 43—-47%;

b. czasem do postawienia diagnozy na poziomie ok. 1 roku (Sandgren 2019), jednakze czas obserwaciji
pacjentéw w badaniach wahat sie od srednio ok. 35 dni (Mariani 2020) do przecietnie ok. 2 lat (Francisco-
Pascual 2020b).

c. odsetkiem wszczepien CIED w wyniku diagnozy za pomocg ILR na poziomie 37-100% (Francisco-Pascual
2020b, Burkowitz 2016);
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d. zblizonym poziomem zgonéw w poréwnaniu do konwencjonalnej diagnostyki (RR= 0,97 (95%Cl: 0,41—
2,30)) (Solbiati 2016b)

e. wystepowaniem nawrotéw omdlen na poziomie ok. 62,5% (Francisco-Pascual 2020b), niskim odsetkiem
wystepowania zdarzen niepozgdanych na poziomie 2—4% (ogotem, jak i powazne) (Mariani 2020, Reinsch
2018).

f. bardzo dobrym i dobrym postrzeganiem procedury przez pacjentéw w badaniu jakosci zycia:

— Swietna i dobra ocena komfortu oraz brak kolidowania z czynnosciami zycia codziennego po miesigcu
od wszczepienia ILR (Mariani2020),

— odczucie boélu w 24 h po implantacji jako tagodnego (Reinsch 2018),
— obserwacja przedituzajgcej sie parestezji jako o umiarkowanym nasileniu (Reinsch 2018), czy
— zwiekszenie poczucia bezpieczenstwa (Reinsch 2018).
6. Wyniki z wigczonych analiz ekonomicznych (Chew 2020a — Kanada, NIHR 2020 — Wielka Brytania, Hofmeister 2018
— Kanada, USA, Wielka Brytania, Solbiati 2016b — Kanada, Providencia 2014 — synteza z 4 badan, Davis 2012 —
Wielka Brytania, Davis 2011 — Wielka Brytania) wskazuja, iz technologia wszczepialnego monitorowania zdarzen

ILR wykazuje efektywnosc¢ i optacalnosé kosztowg w krajach opisanych w ww. publikacjach, zaréwno dla populacii
pacjentow po udarze kryptogennym, jak i dla populacji pacjentéw z omdleniami z niewyjasnionych przyczyn.

7. Biorgc pod uwage oszacowania prognozowane koszty ewentualnego objecia $wiadczenia refundacjg
ksztattowatyby sie na poziomie:

1) Narodowy Fundusz Zdrowia — szacowane koszty w perspektywie 1 roku dla populacji:

a. pacientow po kryptogennym udarze mézgu — od || (minimanie) do |G

(maksymalnie) w zaleznosci od wielkosci populacji docelowej (od 1 591 do 3 722 pacjentéw rocznie);
b. pacjentéw z utratami przytomnosci o nieustalonej etiologii:

— wariant 1: minimalnie _ maksymalnie _ przy szacunkowe;j liczbie pacjentéow
od 645 do 806;

— wariant 2: _ przy ok. 800 pacjentéow

2) AOTMIT — szacowane koszty w perspektywie 2 lat w podziale na wnioskowane populacje oraz zatozone
scenariusze populacyjne:

. Prognozowana populacja
Prognozowana populacja tratami H e
o udarze kryptogennym z utratami przytomnosci
SeanaiisE Rok P o nieustalonej etiologii
populacyjny analizy Koszty implantacji Koszty implantacji
n i nadzoru telemetrycznego n i nadzoru telemetrycznego
(min ) (min zH)
donodoh 1 1521 I 806 I
prawdopodobny
2 1673+1521 [ 806+887 [
» 1 800 I 200 [
minimalny
2 800+880 [ 200+220 I

Otrzymane wyniki oszacowan, przedstawione w analizie wptywu na budzet do niniejszego raportu, nalezy
interpretowac z ostroznoscig majgc na uwadze ograniczenia wynikajgce z metodyki oszacowan wtasnych
Agencji. Powyzsze koszty uwzgledniajg. Powyzsze uwzglednia rosngcg tendencje populacji
z wszczepionymi ILR oraz koszty nadzoru telemetrycznego.

Trudno tez dokfadnie 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 $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych
»telemonitoringu urzgdzen wszczepialnych”, co moze mie¢ istotny wptyw na dodatkowe koszty zwigzane
ze schematem udostepniania transmitera (zakup w pakiecie z urzgdzeniem implantowalnym czy oddzielnie
— rozwigzania istotnie ré6zne pod wzgledem finansowym).
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Monitorowanie zdarzen
arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR):

a) u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

b) u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki”

w aspekcie zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,
na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dn. 04.02.2021 r. (znak: DLG.742.3.2020.WN) w trybie art. 31c ust.1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 1398, z p6zn. zm.).

Wraz ze zleceniem przekazano Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) dotyczaca przedmiotowego $wiadczenia.
Jednoczesnie wskazano termin realizacji zlecenia: 60 dni od daty otrzymania zlecenia.

Historia korespondencji

Prezes NFZ. AOTMIT, dziatajgc na podstawie art. 31 ¢ ust. 3 pkt. 2 ustawy o $wiadczeniach, pismem znak:
WS.420.1.2021.BF i WS.420.2.2021.BF z dn. 12.02.2021 r. wystgpita do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie
opinii odnosnie skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych
do finansowania $wiadczenh opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych (zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 7 ustawy
o Swiadczeniach) w sytuacji zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej objetego przedmiotowym zleceniem
Ministra Zdrowia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Dnia 04.03.2021 r.
otrzymano odpowiedz (pismo znak: DSOZ-WLS.401.70.2021 2021.58334.AUQ).

Prezes URPL. Pismem znak: WS.420.1.2021.MF i WS.420.2.2021.MF wystgpiono do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL) celem udostepnienia
danych dotyczacych wytwércow bezelektrodowych systeméw do stymulacji serca oraz wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) zgtoszonych do Prezesa URPL jako wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w zwigzku z realizacjg przez AOTMIT przedmiotowego zlecenia Ministra
Zdrowia. Dnia 12.03.2021 r. otrzymano odpowiedz (pismo znak: DIM-IMB.461.63.2021.BE.1).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono takze do ekspertéw klinicznych, w tym do konsultantéw
krajowych z odpowiednich dziedzin medycyny z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31 ¢ ust.
3 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach, w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania ww. Swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego. O ocene zasadnosci finansowania ww. wnioskowanych swiadczen ze Srodkéw
publicznych poproszeni zostali nastepujacy eksperci:

e prof. dr hab. Jarostaw Kazmierczak — Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii (brak opinii),

e prof. dr hab. med. Agnieszka Stowik — Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii (opinie otrzymano dnia
24.02.2021r.),

| bra opinii),

e prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii dla wojewédztwa
mazowieckiego (opinie otrzymano dnia 12.03.2021 r.),

e dr n. med. Maria Miszczak-Knecht — Konsultant Krajowy w dziedzinie Kardiologii Dzieciecej (opinie
otrzymano dnia 8.03.2021 r.),

e prof. UR dr hab. n. med. Andrzej Przybylski — Przewodniczgcy sekcji Rytmu Serca (opinie otrzymano dnia
1.03.2021 r.),

e prof. dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski — Prezes elekt Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(opinie otrzymano dnia 8.03.2021 r.),

e dr hab. n. med. prof. SUM Oskar Kowalski — Kierownik Pracowni Elektrofizjologii i Stymulacji Serca
Slgskiego Centrum Choréb Serca (SCCS) (opinie otrzymano dnia 8.03.2021 r.),
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I, (brak opinii),

- ]
N (brak opinii)

prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski — Zastepca kierownika | Katedry i Kliniki Kardiologii
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (opinie otrzymano dnia 10.03.2021 r),

prof. dr hab. n. med. Piotr Kutakowski — Zastepca Ordynatora Oddziatu / Kierownika Kliniki Kardiologii
CMKP (opinie otrzymano dnia 22.02.2021 r.),

]
I (brak opinii),

N (brak opinii)
N (brak opinii),
N (brak opinii),

- ]
I (brak opini).

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tacznie odpowiedzi od 8 ekspertéw.

Podmioty zewnetrzne

W toku prac analitycznych nawigzano kontakt z podmiotami zewnetrznymi, dostarczajgcymi wyrobéw medycznych
niezbednych do realizacji ocenianego $wiadczenia, tj. firmami (w kolejnosci alfabetycznej): Abbott Medical Sp. z o0.0.,
Biotronik Polska Sp. z 0.0 oraz. Medtronic Poland Sp. z 0.0., celem pozyskania informacji w odniesieniu do kosztow
oferowanych ILR, jak réwniez innych wyrobéw medycznych powigzanych bezposrednio z ILR:

Abbott Medical Sp. z 0.0. Pismem z dn. 11.02.2021 r. firma Abbott w odpowiedzi na pismo AOTMIT
z dn. 9.02.2021 r. (znak: WT.5403.11.2021.UC.6) przekazata informacje dotyczace cen wyrobéw medycznych
stosowanych przy realizacji ocenianego swiadczenia.

Biotronik Polska Sp. z 0.0. Pismami z dn. 12.02.2021 r. oraz 16.03.2021 firma Biotronik przekazata informacje
dotyczgce kosztow zakupu wyrobow medycznych niezbednych do realizacji ocenianego swiadczenia.

Medtronic Poland Sp. z 0.0. Pismem z dn. 19.02.2021 r. firma Medtronik zwrdcita sie do AOTMIT z prosbag
0 wyznaczenie terminu spotkania celem przedstawienia informacji dotyczacych technologii Reveal LINQ™
oraz Micra™. W dn. 3.03.2021 r. odbyto sie spotkanie (platforma ZOOM) w ww. sprawie, po ktérym
przekazano analitykom niezbedne materiaty informacyjne dotyczgce obu technologii. Ponadto firma Medtronic
pismem z dn. 1.03.2021 r. przekazata AOTMIT zestaw analiz HTA dotyczgcych technologii Micra™.
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4. Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz opisem problemu zdrowotnego
bedacego przedmiotem zlecenia, zawartym w zataczonej Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, celem
niniejszego opracowania jest ocena zasadno$ci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Monitorowanie
zdarzenh arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR):

a) u chorych po kryptogennym udarze moézgu, oraz

b) u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki”

poprzez wykonanie analiz obejmujgcych nastepujgce aspekty: aktualng praktyke kliniczng, bezpieczenstwo
i skutecznos¢ kliniczng na podstawie dowoddw naukowych, stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,
skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, czy tez rozwigzania organizacyjne przyjete w innych krajach.

Spodziewanym efektem wprowadzenia monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) jest zwigkszenie mozliwosci diagnostycznych skutecznego wykrywania migotania
przedsionkéw (ang. atrial fibrillation), AF, szczegdlnie u pacjentéw, u ktorych objawy pojawiajg sie rzadko lub
sg bezobjawowi, co pozwoli na wdrozenie odpowiedniego sposobu leczenia pacjentéw po udarze zatorowym
z nieokreslonego zrddta, dzieki czemu zmniejszone zostanie ryzyko powtérnego udaru, ktéry ma znacznie gorsze
rokowanie dla pacjenta.

4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Udar mézgu

Klasyfikacja wg kodu ICD-10:

— 163 Zawat mézgu;

— 164 Udar, nieokreslony jako krwotoczny lub zawatowy
[Raport Instytutu Ochrony Zdrowia 2016]
Definicja
Zgodnie z definicjg WHO udar mdozgu definiowany jest jako nagte wystgpienie ogniskowych lub uogdlnionych
zaburzen czynnosci mézgu, trwajgcych diuzej niz 24h (o ile wczes$niej nie doprowadzg do zgonu)
i spowodowanych wytgcznie przyczynami naczyniowymi zwigzanymi z mézgowym przeptywem krwi. Definicje te
zmodyfikowano w 2013 r., przyjmujac, ze udar mézgu nalezy rozpoznaé rowniez w sytuacji, gdy typowe kliniczne

objawy udaru trwajg krécej niz 24h, ale ognisko niedokrwienne udokumentowano jednoznacznie za pomocg
badan neuroobrazowych.

[Szczeklik 2017]

W niektérych przypadkach mimo wykonanej rozszerzonej diagnostyki, bezposrednia przyczyna udaru
niedokrwiennego pozostaje nieznana, a udar taki okre$la sie jako kryptogenny (CS, cryptogenic stroke). Uwaza
sie, ze znaczna czes¢ CS (> 2/3) ma podtoze zatorowe, co wigze sie z duzo gorszym rokowaniem, wyzszym
ryzykiem nawrotu, powazniejsza niepetnosprawnoscig w przyszitosci oraz wiekszg smiertelnoscig w porownaniu
do udaréw o innej etiologii. Z tego powodu w 2014 roku grupa ekspertéow (Cryptogenic Stroke/ESUS International
Working Group) wprowadzita do praktyki klinicznej pojecie udaru zatorowego z nieokreslonego zrodta (ESUS,
embolic strokes of undetermined source).

[Bakuta-Ostalska 2019]
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Obraz kliniczny
Typ objawdw Rodzaj objawdw ogniskowych

= pstabienie lub niesprawnosd jednej konczyny (tac. monoparesis), obu kofczyn
Objawy ruchowe po tej same] stronie ciata (hemiparesis), treech konczyn (triparesis), wszystkich
kaficzyn (quadriparesis)

= zaburzenia/utrata czucia w obrebie jedne] lub wieksze] liczby korficzyn
[analogicznie do zaburzer ruchowych)

Objawy czuciowe = zaburzenia widzenia/zaniewidzenie jednooczne (fac. omauross fugax)

= zaburzenia pola widzenia (zaburzenia obuoczne)

= dwojenie/podwdine widzenie

= trudnoscl w rozumieniu mowy - afazja czuciowa
n trudnodcl w doborze shdw - afazja ruchowa

» trudnoscl w artykulacji stdw - dyzartria

= trudnosc w czytaniu/pisaniu/liczeniu

n trudnosc w wykonywaniu codziennych czynnosci — ubieraniu sie,

Zaburzenia zachowania myciu, spodywaniu positkow
/poznawcze = dezorientacja czasowo-przestrzenna
n raburzenia pamieci, zwlaszcza Swieke]

® trudnodcl w preyjeciu | utrzymaniu postawy pionowej

Rysunek 1. Objawy udaru mézgu [Raport Instytutu Ochrony Zdrowia 2016]

Etiologia i patogeneza

Klasyfikacja udaréw

Podziat udaréw mézgu ze wzgledu na patomechanizm:
1. Udar niedokrwienny (~80%) — jego patomechanizm jest zréznicowany, najczesciej jednak dochodzi
do zamkniecia tetnicy i ograniczenia doptywu krwi do mézgu.
2. Udar spowodowany krwawieniem wewnatrzczaszkowym:
a. krwotok srédmdézgowy (~15%),
b. krwotok podpajeczynéwkowy (~5%).
3. udar zylny (<1%)-powstaje na skutek zakrzepicy zyt mézgowych lub zatok zylnych opony twardej
Podziat udaréw niedokrwiennych na podstawie klasyfikacji TOAST (Trial of Org 10172 in Acute Stroke Treatment):
1. Udar spowodowany zmianami miazdzycowymi w duzych tetnicach domézgowych (tetnice szyjne
i kregowe) (~20%).
Udar spowodowany zmianami w matych tetnicach mézgowych tzw. udar zatokowy (~25%).
Udar spowodowany zatorami pochodzenia sercowego (~20%).

rwn

Udar o innej etiologii, np. wskutek trombofilii (~5%).

5. Udar o niewyjasnionej przyczynie (udar kryptogenny) (~20%).
[Szczeklik 2017]
Diagnostyka udaru mézgu

Postepowanie diagnostyczne obejmuje zebranie wywiadow (w tym ustalenie okolicznosci zachorowania),
badanie przedmiotowe (ogdlne i neurologiczne) i badania dodatkowe. Sposréd badan dodatkowych najwieksze
znaczenie ma obrazowanie mézgu. Najpowszechniejsza jest tomografia komputerowa glowy, ktéra pozwala
na szybkie zréznicowanie pomiedzy udarem niedokrwiennym a krwotocznym (w tym krwotokiem
podpajeczynéwkowym). Pozwala takze na wykluczenie chordb, ktérych przebieg kliniczny moze by¢ zblizony
do udaru (np. guz mézgu). Badanie z zastosowaniem rezonansu magnetycznego (MR) jest réwniez bardzo
pomocne we wczesnej diagnostyce udaru, ale wymaga diuzszego czasu i jest znacznie bardziej kosztowne.
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W codziennej praktyce stosowane jest tylko w przypadkach budzacych problemy diagnostyczne. W zasadzie
kazdy chory z udarem niedokrwiennym powinien mie¢ wykonane badanie ultrasonograficzne tetnic
domozgowych. W krwotokach wewngtrzmozgowych i podpajeczynéwkowych wykonuje sie angiografie naczyn
z zastosowaniem tomografii komputerowej lub klasycznej angiografii. Konieczne jest takze wykonanie
podstawowego badania elektrokardiograficznego serca, a obecnie coraz czesciej 24-godzinnego monitorowania
rytmu serca (Holter EKG). Pozwala to na wykrycie migotania przedsionkéw, ktére jest najczestszg przyczyna
udaru sercopochodnego. Dalsze szczegdtowe badania kardiologiczne zalezg od stanu pacjenta. W wielu
przypadkach wymagana jest bardzo wnikliwa diagnostyka.

[Raport Instytutu Zarzadzania w Ochronie Zdrowia 2013]
Leczenie
U chorych z udarem mézgu nalezy:
1. Zapewnié prawidtowg czynnosc:
e ukfadu oddechowego — chory moze wymaga¢ wspomagania oddychania,

e ukitadu krgzenia — udar mézgu, szczegolnie obejmujagcy kore wyspy prawej potkuli, moze wywotac
zaburzenia czynno$ci serca nawet u chorego bez choroby niedokrwiennej serca

Monitorowaé cisnienie tetnicze.

Wyroéwnaé zaburzenia wodno-elektrolitowe i metaboliczne.

Wdrozy¢ leczenie w razie podwyzszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego.
Zastosowac w razie konieczno$ci leczenie przeciwpadaczkowe.

Obnizy¢ temperature ciata.

No o s~ Db

Monitorowa¢ oddawanie moczu.
8. Zastosowac profilaktyke zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucne;.

[Szczeklik 2017]
Rokowanie

Ryzyko zgonu i niesprawnosci zalezy od postaci udaru. Ryzyko ponownego udaru takze zalezy od jego postaci
i jest 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 samg etiologie jak poprzedzajgcy. Po wystgpieniu udaru niedokrwiennego,
udary spowodowane krwotokiem srodmézgowym stanowig 5% ponownych udaréw, natomiast po wystgpieniu
krwotoku srédmozgowego 40% ponownych udaréw to udary niedokrwienne.

[Szczeklik 2017]
Epidemiologia

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia w 2015 r. liczba wszystkich hospitalizacji z powodu leczenia
udaru mézgu w Polsce wyniosta ponad 88 tys. Swiadczenia te udzielono 86,5 tys. oséb. Z danych GUS
(za 2014 r.) wynika, ze w skali roku odnotowuje sie okoto 33 tys. zgondéw z powodu choréb naczyhh mézgowych
(ICD10: 160-169) (w tym udaru moézgu). Po przeliczeniu wzgledem liczby ludnosci daje to wspétczynnik
umieralnosci na poziomie 8,1/10 tys. osob. Dla poréwnania w 1980 r. byto to 6,5/10 tys., a w 2000 r. 10,8/10
tysiecy. Wedlug Badania Chorobowosci Szpitalnej Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego (NIZP-PZH),
ogolna liczba hospitalizacji w Polsce z powodu choréb naczyn mézgowych (ICD-10: 160—169) w roku 2014 r.
wyniosta 144,7 tys., a wspofczynnik hospitalizacji 37,6/10 tys. mieszkancow. Najwyzsze wspotczynniki
hospitalizacji z tego powodu obserwuje sie w grupie 65 lat i wiecej (174,8/10 tys.). Dla poréwnania wsrod oséb
w wieku 55-64 lat jest to 52,2/10 tys., a w grupie 45-54 lata 18,8/10 tysiecy. W 2015 roku choroby naczyn
mézgowych (kod ICD-10: 160-169) stanowity przyczyne wydania 47,1 tys. zwolnien lekarskich na tgczng liczbe
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ponad 1 min dni absencji chorobowej. W tym samym roku z powodu udaréw wydano 2416 orzeczen
pierwszorazowych ustalajgcych stopien niezdolnosci do pracy oraz 9472 orzeczenia ponowne.

[Raport Instytutu Ochrony Zdrowia 2016]

Liczebnos¢ populacji wnioskowanej

Zgodnie z danymi NFZ w latach 2013-2018 mozna zaobserwowa¢ spadek liczby pacjentéw leczonych z powodu
udaru niedokrwiennego moézgu o 6,6% w przeciggu 6 lat, jednak trend ten nie byt staty, a spadek liczby udarow
wahat sie od 0% do ok. 3% rocznie.

Tabela 1. Liczba udaré6w mézgu w Polsce w latach 2013-2018, na podstawie danych NFZ.

Rok 2013 2014 2015 2016 2017 2018
'—'Cztﬁy:d]afow 75,70 74,03 72,89 71,12 71,37 70,71

Zrédfo: Raport NFZ 2019

W analizowanym okresie bezposrednie leczenie udaréw moézgu realizowane byto w ramach nastepujgcych grup
JGP finansowanych przez NFZ:

e A48 — Kompleksowe leczenie udarow mozgu, >7 dni w oddziale udarowym
e A49 — Udar mézgu — leczenie > 3 dni

e A50 - Udar mézgu — leczenie

e A51 - Udar mézgu — leczenie trombolityczne, > 7 dni w oddziale udarowym.

[Raport NFZ 2019]

Na podstawie danych NFZ, z ktérych wynika, iz rocznie w Polsce leczonych z powodu udaru jest ok. 70 000
pacjentdw oraz na podstawie literatury, ktéra podaje iz przyczyny udaru nie udaje sie okresli¢ u ok. 20% pacjentow
(udary kryptogenne) mozna oszacowac liczebnosé populacji wnioskowanej w zakresie pacjentéw 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
przypadkow 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.

[Farkowski 2019]

4.1.2. Omdlenia

Klasyfikacja wg kodu ICD-10:

— R55 Omdlenie i zapas¢
Definicja
Omdlenie jest to nagta, krétkotrwata utrata przytomnosci spowodowana chwilowym niedokrwieniem maézgu,
do ktérego moze dochodzi¢ w wyniku dziatania réznych mechanizméw. Moze by¢ ono spowodowane
zaburzeniami o podtozu somatycznym badZ psychicznym. Najczestszy mechanizm omdlen stanowig omdlenia
odruchowe (neurogenne). Czestym powodem omdlen bywajg réwniez zaburzenia kurczliwosci miesnia
sercowego w nastepstwie zawatu, kardiomiopatii lub wady zastawkowej. Omdlenie kardiogenne rozpoczyna sig

nagle i nie jest poprzedzane aurg. Pomimo nagminnosci wystepowania, omdlenia nadal stanowig istotny klinicznie
problem diagnostyczny.
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Etiologia i patogeneza

Przyczyny omdlen:

e neurogenne (odruchowe; np. omdlenia wazowagalne, zespot nadwrazliwosci zatoki szyjnej, neuralgia
jezykowogardiowa, omdlenia sytuacyjne),

e ortostatyczne (pierwotne, wtérne, indukowane przez leki, hipowolemiczne, powysitkowe, popositkowe),
e  Sercowo-naczyniowe:

o zaburzenia rytmu (bradykardia, tachykardia, zaburzenia trymu spowodowane lekami, nieprawidiowag
pracg rozrusznika lub wszczepialnego kardiowertera defibrylatora),

o choroby organiczne serca i innych narzgdéw (np. choroba zastawkowa serca, ostry zespot
wiencowy, kardiomiopatia przerostowa, guzy serca, wrodzone anomalie naczyn wiencowych, zator
ptucny, nadcisnienie ptucne).

Wyrozniane sg takze inne rodzaje przyczyn, jak: mézgowo-naczyniowe (np. zespoty podkradania), intoksykacje
(np. alkoholem) oraz psychogenne (np. napady leku, hiperwentylacja).

Ponizej oméwiono bardziej szczegdtowo omdlenia kardiogenne.

Omdlenie w przebiegu zaburzen rytmu serca

Arytmie sg najbardziej powszechng przyczyng omdlen kardiogennych. Indukujg one zaburzenia
hemodynamiczne, mogace prowadzi¢ do znacznego spadku pojemnosci minutowej serca i przeptywu
mozgowego. Ponadto na omdlenia wpltyw majg réznorodne dodatkowe czynniki, jak np. tetno, typ arytmii
(komorowa czy nadkomorowa), wydolnos¢ lewokomorowa. Omdlenia tego typu nalezy podejrzewac
w szczegodlnosci u pacjentow:

o z dysfunkcjg wezta zatokowego (m.in. zespotem brady-tachy)

e z zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego

e z napadowym czestoskurczem nadkomorowym i komorowym

ez zespotami wrodzonymi (zespot wydtuzonego QT, zespét Brygada)

e przyjmujgcych leki antyarytmiczne

o z mozliwg dysfunkcjg wszczepionego urzgdzenia (ICD, stymulatora)

Omdlenie kardiogenne niearytmiczne

Ten rodzaj omdler moze by¢ spowodowany przez:

e wysitek przy obecnej zaawansowanej stenozie aortalnej lub stenozie ptucnej

e zwezenie drogi odptywu lewej komory

e kardiomiopatie przerostowg — do omdlenia dochodzi czesto podczas kaszlu, po nagtej zmianie pozycji
z siedzgcej na stojgcg, podczas wysitku lub bezposrednio po nim

e spadek przeptywu krwi w przebiegu $luzaka przedsionka lub masywnego zatoru ptucnego

e wysokie nadcisnienie ptucne.
Diagnostyka

Postepowanie diagnostyczne zalezne jest od podejrzewanej przyczyny omdlen. Rozpoczyna sie od wywiadu,
badania przedmiotowego oraz standardowego badania EKG. Na podstawie wynikéw wstepnych badan
sugerujgcych pochodzenie kardiogenne pacjent moze zosta¢ skierowany do dalszej diagnostyki, ktoéra
wykorzystuje szereg metod, takich jak ECHO, monitorowanie EKG metodg Holtera, pomiar cisnienia krwi
w pozycji lezgcej i stojacej, masaz zatoki szyjnej, test pochyleniowy. W przypadku braku zadowalajgcych wynikow
wykonuje sie inne badania jak badanie elektrofizjologiczne, test z ATP, badania obrazowe, prébe wysitkows,
zewnetrzny rejestrator arytmii (ELR) jak rowniez wszczepialny rejestrator arytmii (ILR).

[Raport AOTM-OT-0147]
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Tabela 2. Przedstawienie wystepujacych nieprawidlowosci w EKG wskazujgcych na arytmie jako przyczyne omdlenia.

Nieprawidtowosci EKG nasuwajace podejrzenie arytmii jako przyczyny omdlenia
¢ Blok dwuwigzkowy (LBBB lub RBBB w skojarzeniu z LAH lub LPH)

e Inne zaburzenia przewodzenia $rédkomorowego (QRS = 0,12 s)

* Blok przedsionkowo-komorowy Il stopnia typu Mobitz |

* Bezobjawowa bradykardia zatokowa < 50/min, blok zatokowo-przedsionkowy lub zahamowanie zatokowe = 3 s bez lekéw
chronotropowych ujemnych

o Nieutrwalony czestoskurcz komorowy

* Preekscytacja

o Wydtuzony odstep QT

* \Wczesna repolaryzacja

o Obraz przypominajacy blok prawej odnogi peczka Hisa z uniesieniem ST w odprowadzeniach V1-V3 (zespét Brugadow)

* Ujemne zatamki T w odprowadzeniach przedsercowych prawostronnych, fala epsilon lub pézne potencjaty komorowe mogace
wskazywac na arytmogenng kardiomiopatie prawej komory

o Zatamki Q wskazujgce na zawat serca

[Szczeklik 2017]
Leczenie

Terapia ma na celu zapobieganie nawrotom omdlen, poprawe jakosci zycia oraz przedtuzenie zycia. Leczenie
kazdej formy omdleh powinno by¢ poprzedzone wnikliwym rozpoznaniem przyczyny. W przypadku omdlen
kardiogennych zaleca sie, w zaleznosci od przyczyny, stymulacje serca, ablacje, farmakoterapie antyarytmiczng
lub zastosowanie wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora serca.

Epidemiologia

Omdlenie jest powszechne we wszystkich grupach wiekowych. Dotyka ok. 40% populaciji, ale niewielki ich procent
jest powodem wizyty lekarskiej.

Pierwsze epizody omdlen majg miejsce przewaznie miedzy 10. a 30. rokiem zycia (najczesciej ok. 15r.z., u 47%
kobiet i 31% mezczyzn), jedynie 5% dorostych przezyto pierwszy incydent po 40. roku zycia. Szczegdlnie wysokie
ryzyko istnieje po 65. roku zycia. W badaniu Framingham stwierdzono, ze u mezczyzn w grupie wiekowej 60—69
lat zapadalno$¢ wynosi 5,7 przypadkow/1000/rok, a w grupie wiekowej 70—-79: 11,1 przypadkéw/1000/rok.

W populacji ogolnej do najczestszych przyczyn nalezg omdlenia odruchowe (21% przypadkéw; ryzyko wynosi
50% dla kobiet i 25% dla mezczyzn), kardiogenne (9,5% przypadkdéw) oraz ortostatyczne (9,4% przypadkow).
W 37% przyczyny omdleh pozostajg niewyjasnione.

Czestos¢ wystepowania omdlen zalezy od wieku, stanu zdrowia, a takze od czynnikéw geograficznych.
Liczebnos¢ populacji wnioskowanej

Wg opinii eksperta klinicznego, prof. P. Kuflakowskiego z Raportu AOTM-OT-0147, zapotrzebowanie
na implantacje ILR (brak rozpoznania i mozliwosci wdrozenia leczenia po przeprowadzonej wstepnej diagnostyce
omdlen) wynosi ok. 222 implantacje/rok/min mieszkancéw (na podstawie polskiego badania przedstawionego
w publikacji Kutakowski 2009).

Jednoczesnie w tej samej publikacji autorzy stwierdzajg, ze nie jest okreslone jednoznacznie, na ktérym etapie
diagnostyki omdlen powinno sie wszczepia¢ ILR. Zalezy to od praktyki klinicznej, a takze zapewne i od czynnikéw
ekonomicznych oraz stanu zdrowia mieszkancow w danym kraju.

[Raport AOTM-OT-0147]

Przyjmujac za podstawe dane NFZ: rozpoznanie E71 (omdlenie i zapas¢) w 2019 roku to 8 213 pacjentdw,
ale nawr6t w ciggu roku (rehospitalizacja) to tylko 165 pacjentow (2%). W pierwszym roku szacuje sie 4—5% (329—
411 pacjentow), a wedtug ekspertéw realng liczbg docelowg powinno by¢ ok. 20% czyli ok. 1 642 pacjentow.
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4.2. Opis ocenianej technologii medycznej

4.2.1. Wszczepialny rejestrator arytmii (ILR)

Charakterystyka urzadzenia i mechanizm dziatania
Wszczepialny rejestrator arytmii jest urzgdzeniem stuzgcym do monitorowania i zapisu $rédtkankowego EKG.

Wszczepialny rejestrator arytmii jest niewielkim urzgdzeniem zasilanym baterig. Jego 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). Urzgdzenie ma pamie¢ statg (ok. 42-50 minut),
rejestruje 3 zapisy aktywowane przez pacjenta (8 min. przed i 2 min. po aktywaciji) oraz 6 automatycznych zapisow
(1 min. przed i 1 min. po aktywacji). Ponadto urzadzenie rejestruje automatycznie i zapamietuje piec
2-minutowych fragmentéw EKG, gdy czesto$¢ rytmu serca spadnie lub wzrosnie ponad wartosc
zaprogramowang. 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 pomocg specjalnego programatora.

Tabela 3. Przedstawienie zalet i wad wszczepialnego rejestratora arytmii ILR.

Zalety Wady
ciggto$¢ monitorowania konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego (implantacja)
dobra jakos¢ zapisu brak mozliwosci rejestracji dodatkowych parametrow
mozliwo$é wielokrotnego odczytu EKG z rejestratora. biologicznych mogacych mie¢ wptyw na wystgpienie omdlenia
duzy koszt urzgdzenia

Implantacja

Zabieg implantacji ILR polega na wszyciu urzadzenia pod skére, w okolice podobojczykowa. Implantacja odbywa
sie w znieczuleniu miejscowym lub ptytkiej narkozie (moze odbywac sie w trybie leczenia jednego dnia).

[Raport AOTM-OT-0147]
Wskazania

Jednym ze wskazan do zastosowania ILR jest diagnostyka omdlen po przeprowadzeniu wstepnej diagnostyki,
obejmujgcej dostepne testy konwencjonalne, ktéra nie pozwolita na zdiagnozowanie i rozpoczecie leczenia.
Metoda ta jest szczegdlnie wskazana w przypadku diagnozowania pacjentéw, ktérych stan kliniczny wskazuje
na zwiekszone ryzyko zaburzen rytmu serca oraz chorych z przemijajgcymi objawami, sugerujgcymi arytmie.

Wskazania do zastosowania wszczepialnego rejestratora zdarzen w diagnostyce omdlen wg wytycznych
PTK 2013:

e Woczesna faza diagnostyczna u chorych bez wysokiego ryzyka wystgpienia nagtego zgonu sercowego
z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej etiologii i wysokim prawdopodobienstwem wystgpienia omdlenia
w czasie pracy urzadzenia (klasa | B)

e U chorych z grupy wysokiego ryzyka nagtego zgonu sercowego, u ktérych wczesniejsza diagnostyka nie
wykazata przyczyny omdlenia lub nie doprowadzita do swoistego leczenia (klasa | B)

¢ ILR nalezy rozwazyc¢ u chorych z podejrzeniem lub pewnym rozpoznaniem omdlen odruchowych, ktére
wystepujg czesto lub powodujg urazy, w celu oceny udziatu bradykardii przed ustaleniem wskazan
do statej elektrostymulaciji (klasa lla B)

e |LR mozna rozwazyé u chorych z krétkotrwatymi utratami swiadomosci o niejasnej etiologii w celu
ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego (klasa llb C)

[PTK 2013]

Kolejnym wskazaniem do zastosowania wszczepialnego rejestratora arytmii sg udary kryptogenne o nieznanym
pochodzeniu. Wg wytycznych ESC 2016 dotyczacych leczenia migotania przedsionkéw u pacjentéw po udarze
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mozgu nalezy rozwazy¢ dodatkowe dtugoterminowe monitorowanie EKG za pomocg nieinwazyjnych monitoréw
EKG lub wszczepianych rejestratorow w celu udokumentowania niemego klinicznie AF (klasa lla B).

[ESC/EACTS 2016]

Przeciwwskazania

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

Zastosowanie u dzieci

Aktualnie brak jest jednolitych wytycznych, ze wzgledu na ograniczong liczbe badan nad zastosowaniem
ILR w populacji pediatrycznej. Pomimo to, ILR jest polecany u dzieci po nieudanej diagnostyce metodami
konwencjonalnymi, u ktérych wystepujg organiczne choroby serca, objawy zwigzane z wysitkiem, bole w klatce
piersiowej, kotatanie serca czy zapisy EKG sugerujgce arytmie. Nie mniej jednak nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
ze wzgledu na mozliwos¢ fatszywie dodatnich aktywac;ji.

[Raport AOTM-OT-0147]

4.2.2. Dostepnos¢ ILR na rynku polskim

Producentami wszczepialnych rejestratoréw petlowych (ILR), ktérych wyroby sg dostepne i aktualnie wspierane
na rynku polskim, sg firmy (kolejnos¢ alfabetyczna):

e Abbott Medical Sp. z 0.0.: urzgdzenie Confirm Rx ICM

e Biotronik Polska Sp. z 0.0.: urzgdzenie BioMonitor Ill, BioMonitor Ilim;

e Medtronic Poland Sp. z 0.0.: urzgdzenia Reveal LINQ, LINQ II.

Komentarz AOTMIT: Na podstawie informacji przekazanych w pismach oraz podczas spotkan, urzgdzenia,
ktore sg aktualnie wspierane na rynku polskim zostaty wyroznione przez podkreslenie.

ILR zostat po raz pierwszy uzyty w Europie w 1997 roku, Medtronic Reveal Plus zostat zatwierdzony przez FDA
w 2000 roku, a 28 czerwca 2007 roku urzgdzenia Reveal XT i DX uzyskato certyfikat KEMA stwierdzajgcy
spetnienie przez urzgdzenie wymagan Dyrektywy 90/385/EWG z 20 lipca 1990 r. dotyczgcej aktywnych implantow
medycznych, wazne do 1 lipca 2010 roku. W Polsce pierwsze urzgdzenia ILR (Reveal XT i Reveal DX) zostaty
zgtoszone do rejestru wyrobéw medycznych prowadzonego przez URPL w 2008 roku.

[Raport AOTM-0OT-0147, z modyfikacjami]

4.2.3. Opis wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej

Zatgczona do zlecenia Ministra Zdrowia Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej odnosi sie do $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Diugotrwate monitorowanie EKG z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii
w diagnostyce migotania przedsionkéw u pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu”, ktérego opis przedstawia
sie nastepujgco:

Wszczepialny rejestrator arytmii (Reveal LINQTM, Confirm RXTM, BioMonitorTM) to nowa technologia
stosowana do diagnostyki migotania przedsionkéw (ang. atrial fibrillation), AF. Jest to niewielki, wszczepialny
podskdrnie rejestrator rytmu serca z petla pamieci, ktéry nie wymaga elektrod w uktadzie naczyniowym.
Urzadzenie rejestruje rytm serca pacjenta i automatycznie analizuje kolejne petle EKG w celu wykrycia
nieprawidtowosci. Pacjent moze réwniez uruchomic rejestracje samodzielnie za pomoca pilota, w momencie
odczuwania dolegliwosci lub do 6 minut po ustgpieniu objawdéw. Wszczepialny rejestrator arytmii umieszczany jest
podskadrnie zwykle na przedniej $cianie klatki w linii przymostkowej lewej, istnieje rowniez mozliwo$¢ umieszczenia
urzadzenia w okolicy podobojczykowej lewej lub linii obojczykowej srodkowej. Sam proces umieszczenia
urzgdzenia pod skorg pacjenta jest mato inwazyjny i wykonywany w warunkach ambulatoryjnych w znieczuleniu
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miejscowym. Odnotowuje sie niewielkg liczbe dziatan niepozgdanych i powiktan, sg to gtéwnie infekcje rany
pozabiegowej (U 1-5% pacjentéw). Maksymalny czas pracy takiego urzadzenia wynosi nawet 3 lata.
[KSOZ ILR]

4.2.4. Wskazania, ktérych dotyczy zlecenie

W niniejszej analizie ocenie poddawane jest Swiadczenie opieki zdrowotnej pn.: ,Monitorowanie zdarzen
arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR), w nastepujgcych wskazaniach,
wynikajgcych z tresci przedmiotowego zlecenia MZ, tj.:

1) pacjenci po kryptogennym udarze mézgu,

2) pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki.

Ponizej przedstawiono szczegoétowy opis ww. populacji.

Ad. 1. Pacjenci z kryptogennym udarem moézgu:

W ocenie ekspertow zastosowanie wszczepialnego rejestratora arytmii (ang. implantable loop recorder), ILR
wydaje sie szczegodlnie uzasadnione u pacjentéw po pierwszym w zyciu udarze zatorowym z nieokreslonego
zrédia (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:

e U pacjentow w wieku 65-74 lata srednica lewego przedsionka 245 mm,

e U pacjentow w wieku 275 lat Srednica lewego przedsionka >40 mm.
Ponadto dla opisywanego $wiadczenia opieki zdrowotnej przyjeto w KSOZ nastepujgce procedury ICD-9:

e 89.5 Inne nieoperacyjne badania diagnostyczne serca i uktadu naczyniowego
e 89.54 Monitorowanie elektrokardiograficzne
e 89.549 Monitorowanie elektrokardiograficzne — inne

[KSOZ ILR]

Ad. 2. Pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci:

Dodatkowo zgodnie z trescig zlecenia otrzymanego od Ministra Zdrowia drugg grupg pacjentow, dla ktorych
monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) mozliwe jest
do zastosowania, sg pacjenci po hawracajgcych utratach przytomnoS$ci, ktérych przyczyny nie udafo 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 zapas¢), do ktérej nalezg nastepujace rozpoznania ICD-10:

¢ R55 Omdlenie i zapasg,

¢ 195.1 Niedocisnienie tetnicze ortostatyczne.

[WS.4320.2.2020, Zal. 8]

4.2.5. Warunki realizacji Swiadczenia

a) KSOz

Realizacja niniejszego $wiadczenia zostata zaproponowana w ramach leczenia szpitalnego.
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Wedtug opinii ekspertéw [Farkowski 2019] zalecane warunki prowadzenia monitorowania arytmii po udarze
kryptogennym przy pomocy wszczepialnego rejestratora arytmii przedstawiajg sie nastepujgco.

a) Osrodki neurologiczne:

e (Oddziat lub pododdziat udarowy spetniajgcy przyjmujacy co najmniej 200 pacjentéw z udarem
niedokrwiennym mézgu rocznie,

e Zasoby sprzetowe umozliwiajgce przeprowadzenie petnej standardowej diagnostyki potrzebne;j
do postawienia rozpoznania ESUS u kazdego pacjenta z kryptogennym udarem niedokrwiennym mézgu,

¢ Kontynuowanie opieki neurologicznej w przyszpitalnej poradni neurologicznej.

b) Osrodki kardiologiczne:

o Mozliwosé ostatecznego zakwalifikowania i przeprowadzenia zabiegu implantacji w ciggu 4 tygodni
od momentu uzyskania ze wspotpracujgcego osrodka udarowego informacji o pacjencie spetniajgcym
neurologiczne kryteria kwalifikacji,

e Zasoby pozwalajgce zapewni¢ wszechstronng opieke nad pacjentem z AF, tj. sala operacyjna CIED/EP,
echokardiografia przezklatkowa i przezprzetykowa w miejscu, dostep do przediuzonej diagnostyki EKG
(Holter 7 dni, zewnetrzne rejestratory arytmii) w miejscu, poradnia kontroli stymulatoréw, poradnia
kardiologiczna w miejscu,

o Mozliwos¢ uzyskania konsultacji kardiologicznej w systemie catodobowym.

[KSOZ ILR]

Personel

W odniesieniu do personelu w KSOZ wskazano nastepujgce wymagania, tj. cyt.:
b) Osrodki neurologiczne:

e Zasoby ludzkie umozliwiajgce przeprowadzenie petnej standardowej diagnostyki potrzebnej
do postawienia rozpoznania ESUS u kazdego pacjenta z kryptogennym udarem niedokrwiennym moézgu;

c) Osrodki kardiologiczne:

e Zespodt doswiadczonych w zakresie zabiegdw implantacji kardiologicznych elektronicznych urzadzen
wszczepialnych (CIED) i elektrofizjologii (EP),

e Doswiadczenie w zakresie zdalnej kontroli CIED.
[KSOZ ILR]

Komentarz analityczny: Biorgc pod uwage powyzszy opis oraz nadestane opinie eksperckie, ww. wymagania
dotyczace wnioskowanej procedury medycznej, warunkdw realizacji oraz personelu bytyby tozsame dla populacji
pacjentéow po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej
diagnostyki.

d) Opinie ekspertéw klinicznych

W $wietle nadestanych opinii eksperckich, trzech ekspertéw klinicznych przychylito sie do zaproponowanych
w KSOZ warunkéw realizacji $wiadczenia (Prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik, Prof. dr hab. n. med. Przemystaw
Mitkowski, Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed).

Dwach ekspertéw klinicznych dodatkowo doprecyzowato warunki realizacji $wiadczenia w zakresie:

e warunkéw formalnych:

o Oddziat kardiologiczny majgcy kontrakt z NFZ na procedure wszczepiania rejestratoréw arytmii (Prof. dr
hab. n. med. Piotr Kutakowski);

o Oddziat Kardiologiczny z mozliwo$cig przeprowadzenia nieinwazyjnych i inwazyjnych badan, wtym
wyposazony w pracownie elektrofizjologii z mozliwoscig wykonania badania elektrofizjologicznego (Prof. dr
hab. n. med. Marcin Grabowski);
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e personelu medycznego:

o kardiolog potrafigcy zakwalifikowaé i wszczepi¢ urzgdzenie oraz pielegniarka zabiegowa (Prof. dr hab.
n. med. Piotr Kutakowski);

o specjalista kardiologii z doswiadczeniem w zakresie implantowania urzgdzen wszczepialnych potwierdzony
certyfikatem Sekcji Rytmu Serca PTK (Prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski);

e sprzetu i aparatury medyczne;j:

o sala zabiegowa spetniajgca wymogi jak do wszczepien innych urzadzen oraz programator (Prof. dr hab.
n. med. Piotr Kutakowski);

o dostepnos¢ poradni kardiologicznej wyposazonej w urzgdzenia do kontroli CIED (poradnia kontroli
stymulatoréw) (Prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski).

Czterech ekspertéw klinicznych odniosto sie do warunkéw realizacji $wiadczenia w aspekcie organizacji jego
udzielania, wskazujgc na:
e pobyt jednodniowy lub zabieg w warunkach catkowicie ambulatoryjnych (Prof. dr hab. n. med. Piotr Kutakowski);

e dostepnos¢ poradni kardiologicznej wyposazonej w urzadzenia do kontroli CIED (poradnia kontroli
stymulatoréw) (Prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski);

e mozliwos¢ rozwazenia implantacji ILR w ramach sSwiadczenia ambulatoryjnego lub kilku godzinnej
hospitalizacji w o$rodkach spetniajgcych kryteria zawarte w KSOZ (Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski);

e procedura musi by¢ przeprowadzona w osrodku kardiologicznym po kwalifikacji na oddziale neurologii.
(Prof. dr hab. n. med. Oskar Kowalski).
Czterech ekspertéw odniosto sie do warunkow kontroli urzgdzenia po wszczepieniu, wskazujac, iz:
e os$rodek musi posiada¢ pracownie kontroli stymulatorow/defibrylatorow. Wskazane, ale nie konieczne, aby
byty mozliwosci zdalnej kontroli (Prof. dr hab. n. med. Piotr Kutakowski);

e osrodek powinien posiada¢ Poradnie Kontroli i Telemonitorowania Urzgdzenh Wszczepialnych Serca
zapewniajgcy takze personel mogacy udzieli¢ porady w systemie catodobowym (Prof. dr hab. n. med.
Marcin Grabowski);

e kontrole powinny odbywac¢ sie poradni kardiologicznej wyposazonej w programator. Programatory sg tozsame
z tymi, ktérych uzywa sie w kontroli urzgdzen wszczepialnych — PM, ICD, CRT (Prof. dr hab. n. med.
Oskar Kowalski);

e pracowniakontroli urzgdzen wszczepialnych powinna by¢ czynna, z mozliwoscig konsultacji specjalisty, przez
5 dni roboczych w tygodniu (Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed).

4.3. Opinie ekspertow klinicznych

Do dnia 10.03.2021 r. otrzymano 7 opinii eksperckich.
Opinia ekspercka miata na celu okreslenie stanowiska w kwestiach:

o refundacji technologii jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

e okreslenia wskazan w jakich mozliwe (klinicznie akceptowalne) bedzie stosowanie wnioskowanego
Swiadczenia,

e o0szacowania docelowej populacji pacjentéw moggcych sie kwalifikowaé do wnioskowanej procedury,

e rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajgcymi, niewyjasnionymi omdleniami,
ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ (ICD-10: R55 Omdlenie i zapas¢),

e wplywu technologii na chorobowos$é, zapadalnosé¢, umieralno$é oraz sSmiertelnos¢ w poréwnaniu
z obecnie stosowanymi procedurami,

e potencjalnych alternatywnych procedur badz technologii, ktére mogg zastgpi¢ wnioskowane technologie,
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¢ najskuteczniejszych technologii stosowanych w Polsce we wnioskowanym wskazaniu,

¢ finansowania technologii w innych krajach ze srodkéw publicznych,

o warunkéw (formalnych, jakosciowych, organizacyjnych) jakie powinien spetnia¢ osrodek zajmujacy sie
wszczepianiem ILR,

e okredlenia czasu niezbednego do stosowania omawianej technologii oraz czestotliwosci kontroli
urzgdzenia w poradni AOS/pracowni,

e okreslenia producentéw znajdujgcych sie na polskim rynku.

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych wnioskéw z przekazanych stanowisk
eksperckich, natomiast petne zestawienie otrzymanych opinii znajduje sie w rozdziale Zafgczniki.

Tabela 4. Opinie eksperckie dotyczace producentow obecnych na rynku w Polsce oraz czasu eksploatacji urzadzen.

Ekspert

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Stowik
Konsultant Krajowy

w dziedzinie neurologii

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowanej
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢

Zdaniem eksperta wnioskowana technologia powinna by¢ dostepna dla samodzielnych pacjentéw
(zmodyf kowana skala Rankina: 0-2) po kryptogennym udarze niedokrwiennym mézgu, rozpoznanym po
wykonaniu standardowego panelu badan diagnostycznych obowigzujacych w oddziale udarowym, u
ktorych wielko$¢ lewego przedsionka wynosi :>45 mm, jesli pacjent ma 65-751at lub wielko$¢ lewego
przedsionka wynosi >40 mm, jesli pacjent jest w wieku 75 lat lub wiecej. Docelowa populacja wyniesie
okoto 1300 pacjentow, a wiasciwg do zastosowania procedurg ICD-9 jest ,89.549 Monitorowanie
elektrokardiograficzne — inne”.

Prof. dr hab. n. med.
Piotr Kutakowski
Zastepca Ordynatora
Oddziatu / Kierownika
Kliniki

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowane;j
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéow z nawracajacymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢

Zdaniem eksperta wszczepienie rejestratora arytmii jest tatwe, mozliwe nawet w warunkach
ambulatoryjnych, nie wigze sie z istotnymi powiktaniami, a urzgdzenie ze wzgledu m.in. na swoje mate
rozmiary jest dobrze tolerowane przez pacjentéw. Jest to najdoktadniejszy sposéb wykrycia migotania
przedsionkéw, w tym bezobjawowego.

Wedtug eksperta liczebno$¢ populacji w Polsce wynosi pomiedzy 800 a 1600 chorych ($rednio 1200)
rocznie co stanowi okoto 20% chorych z udarem niedokrwiennym.

Wiasciwg do zastosowania procedurg ICD-9 jest ,89.549 Monitorowanie elektrokardiograficzne — inne”.

Andrzej Przybylski

Przewodniczacy sekcji
Rytmu Serca PTK

Prof. UR dr hab. n. med.

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowanej
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢

Wedtug eksperta finansowanie technologii powinno by¢ mozliwe u chorych po pierwszym w zyciu udarze
zatorowym z nieokreslonego zrodta (ESUS), ktory nie skutkowat utratg samodzielnosci w podstawowych
czynnosciach dnia codziennego zgodnie z opinig zawartg w Karcie Swiadczenia Zdrowotnego. Ekspert
zwraca uwage na konieczno$¢ wykluczenia ubytkéw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej jako przyczyny
kryptogennego udaru w populacji chorych < 60 roku zycia, przed kwalif kacjg do implantacji ILR. Ponadto
zdaniem eksperta procedura implantacji rejestratora jest bardziej skuteczna i dtugoterminowo bardziej
korzystna ekonomicznie niz metody stosowane tradycyjnie.

Implantacja ILR moze dotyczy¢ od 800 do 1600 chorych rocznie.

Wiasciwg do zastosowania procedurg ICD-9 jest ,89.549 549 Monitorowanie elektrokardiograficzne —
inne” lub stworzenie oddzielnej procedury dtugotrwatego monitorowania EKG z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii np. 89.55

Prof. dr hab. n. med.
Marcin Grabowski

Zastepca Kierownika
Oddziatu Kardiologii

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze srodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowanej
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajgcymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢

Zdaniem eksperta technologia powinna by finansowana ze $rodkéw publicznych w zwigzku z jej wptywem
na zapobieganie istotnej niepetnosprawnosci, potwierdzong efektywnos$é w EBM, niski odsetek pow kian,
niskie koszty dtugoterminowego nadzoru oraz analogiczng kosztochtonno$¢ wieloletniej opieki w
poréwnaniu do analogicznych grup pacjentéw bez ILR. Ekspert jako przeciwwskazania do finansowania
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Ekspert

Stanowisko

technologii wymienit wzglednie wysoki koszt zakupu urzadzen oraz niewie kg liczbe doswiadczonych w
implantowaniu ILR osrodkéw. Zastosowanie profilaktyki wtérnej ponownego udaru niedokrwiennego
mdzgu u pacjentdw bez okreslonej przyczyny tego zdarzenia naczyniowego jest dziataniem przynoszacym
populacyjny skutek pod postacia zwigkszonego wykrywania arytmogennej przyczyny powstawania
materiatu zatorowego — migotania przedsionkow.

Wedtug eksperta w populacji polskiej szacunkowo bedzie okoto 12 700 — 20 400 oséb rocznie co stanowi
ok. 17,7% - 28,85% pacjentéw z udarem niedokrwiennym moézgu rocznie, w zaleznosci od przyjetych
szacunkow.

Wiasciwg do zastosowania procedurg ICD-9 jest ,89.549 549 Monitorowanie elektrokardiograficzne —
inne”.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i
hipertensjologii

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze srodkow publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowane;j
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajgcymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢

Wedtug eksperta skuteczne, aktywne poszukiwanie AF przy uzyciu wszczepialnych monitoréw zdarzen z
pewnoscig poprawi rokowanie u pacjentéw po udarze kryptogennym (ESUS). Wskazanie do stosowania
Swiadczenia: 163 Zawat mozgu Przy zawezeniu populacji do:
- po pierwszym w zyciu udarze zatorowym z nieokreslonego zrédta (ESUS),
- poszerzeniu lewego przedsionka do:

= u pacjentow w wieku 65-74 lata $rednica lewego przedsionka 245 mm,

= u pacjentow w wieku 275 lat $rednica lewego przedsionka >40 mm.
- wykluczeniu innych przyczyn udaru.

Szacunkowa liczba pacjentéw, ktéra zostataby objeta $wiadczeniem zgodnie z powyzsza definicjg wynosi
okoto 1500/rok (zapadalnos¢), Smiertelnos¢ to ok. 30%/rok — najwyzsza w Europie.

Zdaniem eksperta nalezy wprowadzi¢ nowg procedure. Najblizsza to ,89.549 i 89.54”.

Prof. dr hab. n. med.
Oskar Kowalski

Kierownik Pracowni

Serca SCCS

Elektrofizjologii i Stymulacji

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze srodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowanej
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéow z nawracajacymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢

Zdaniem eksperta brak jest innych technk diagnostycznych o poréwnywalnej efektywnosci kliniczne;j.
Technika ILR powinna by¢ dostepna dla polskich pacjentéw zgodnie ze wskazaniami okreslonymi w
dokumencie Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Zaréwno w przypadku diagnostyki udaréow
kryptogennych, jak i nawracajgcych i niewyjasnionych omdlen o niejasnej przyczynie obecnie nie ma
innych metod diagnostycznych o podobnej do ILR efektywnosci i obiektywnosci wyn ku. W omawianym
wskazaniu kwalifikacja moze dotyczy¢ wszystkich chorych z rozpoznaniem kryptogennego udaru mézgu.
Ekspert nie okreslit wie kosci populacji docelowe;j.

Wiasciwg do zastosowania procedurg ICD-9 jest ,89.54” jednak ekspert proponuje wprowadzenie
procedury: Monitorowanie elektrokardiograficzne z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii
(ILR) np. 89.545.

Dr n. med.

Maria Miszczak-Knecht
Konsultant Krajowy

w dziedzinie Kardiologii
Dziecigcej

Stanowisko eksperta neutralne

Brak jednoznacznej rekomendacji dla finansowania ze s$rodkéw publicznych w zakresie leczenia
szpitalnego we wnioskowanym wskazaniu.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktorych przyczyny nie udato sie ustalié.

Zdaniem eksperta kryptogenny udar mézgu nie stanowi problemu w populacji pediatrycznej. Napadowe
migotanie przedsionkow jest arytmig sporadycznie wystepujacg u dzieci i mtodziezy.

Wedtug eksperta wszczepialne rejestratory arytmii znajdujg zastosowanie u dzieci, ale inne niz bedace
przedmiotem omawiania. Wskazaniami do wszczepienia rejestratora arytmii w populacji dzieciecej sa:
omdlenia o nieustalonej etiologii, mimo petnej diagnostyki nieinwazyjnej i bez ryzyka nagtego zgonu,
objawy arytmii wystepujgce rzadziej niz 1 x / 30 dni, genetyczne rozpoznanie kanatopatii szczegdlnie
wariantéw o nieznanym znaczeniu klinicznym u pacjenta bez zdiagnozowanej arytmii, wady wrodzone
serca z podejrzeniem arytmii napadowe;j.

Prof. dr hab. n. med.
Hanna Szwed
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie Kardiologii
dla wojewodztwa
mazowieckiego

Stanowisko eksperta pozytywne

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego wnioskowanej
technologii.

Rekomendacja rozszerzenia wnioskowanego wskazania o pacjentéw z nawracajgcymi, niewyjasnionymi
omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢

Ekspert wskazuje, iz zastosowanie ILR u pacjentow z AF poprawi i skroci postepowanie diagnostyczne i
odcigzy system ochrony zdrowia poprzez uniknigcie niekonkluzywnych badan i wizyt w AOS. Wedtug
eksperta wszczepienie ILR nalezy rozwazy¢ wszczepienie ILR w wybranych grupach pacjentow (jak: wiek
starszy, zwtaszcza >/ 75 lat, czynn ki ryzyka s-n, choroby wspdtistniejgce, w tym nadcisnienie, remodeling
lewego przedsionka, wysoka punktacja w skali C2HEST etc)., bez wczesniej rozpoznanego AF. Ponadto
wskazaniami do wszczepienia ILR jest diagnostyka omdlen, w tym m.in. we wczesnej fazie oceny
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Ekspert Stanowisko

pacjentéw z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej przyczynie, z powodu niewyjasnionych omdlen u
pacjentéw z rozpoznanymi odchyleniami w innych badaniach, omdlenia ze znang przyczyng lecz
wymagajgce dalszej oceny skutecznosci i leczenia lub pacjenci pediatryczni, u ktérych podejrzewa sie
sercowy mechanizm omdlen.

Podsumowujgc, we wszystkich otrzymanych opiniach eksperci pozytywnie odniesli sie do perspektywy
finansowania ze srodkéw publicznych ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej w przypadku obu wnioskowanych
populaciji. Oprécz wnioskowanych w zleceniu MZ populacji pacjentéw eksperci kliniczni wskazali w stanowiskach
takie grupy pacjentéw jak: pacjenci po udarze niedokrwiennym mézgu, pacjenci z uczuciem kotatania serca
0 nieustalonej etiologii, pacjenci po zawale mézgu przy zawezeniu do pacjentéw po pierwszym w zyciu udarze
zatorowym z nieokreslonego zrédta lub po poszerzeniu lewego przedsionka. 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, ze monitorowanie przy zastosowaniu wszczepialnego rejestratora arytmii ILR jest metodg nie majaca
powaznych powikfan, skuteczng i rekomendowang przez specjalistow czy towarzystwa miedzynarodowe
w kontekscie wnioskowanych populacji. Wszyscy eksperci sg zgodni co do uwzglednienia technologii ILR
w telemetrycznym nadzorze”.

4.4. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

W odniesieniu do ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej pn.: ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy
uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) u chorych: po kryptogennym udarze mézgu Iub
po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktoérych przyczyny nie udato sie ustali¢” jako s$wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego dotychczas przedmiotem oceny Agencji byla ocena
ww. procedury w diagnostyce chorych z omdleniami. Jak dotgd Agencja nie oceniata przedmiotowej procedury
w odniesieniu do chorych po kryptogennym udarze mézgu.

Do chwili obecnej Agencja przeprowadzita nastepujgce oceny wigzace sie merytorycznie z przedmiotowym
zleceniem Ministra Zdrowia:

1. Raport Agencji pn.: ,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego
rejestratora arytmii” nr AOTM-OT-0147 z 2010r.3

Zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-95/GB/09, z dnia 26 pazdziernika 2009 r.) dotyczyto
przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji dla swiadczenia opieki zdrowotnej ,Diagnostyka chorych
z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii® w sprawie jego zakwalifikowania jako
Swiadczenia gwarantowanego realizowanego w formie programu zdrowotnego.

Zaréwno Rada Konsultacyjna, jak i Prezes Agencji w dniu 18 pazdziernika 2010 r. wydali opinie w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii” jako $wiadczenia gwarantowanego, realizowanego w formie programu
zdrowotnego. Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie tresci ww. opinii.

Tabela 5. Tres¢ Stanowiska Rady Konsultacyjnej i Rekomendacji Prezesa Agencji w zakresie diagnostyki chorych
z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnych rejestratorow arytmii.

Nr i data wydania Stanowiska RK/RP oraz Rekomendacje Prezesa AOTMIT

Stanowisko Rady Konsultacyjnej Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
nr 73/22/2010* ,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii”, jako
z dnia 18 pazdziernika 2010 r. $wiadczenia gwarantowanego, realizowanego w formie programu zdrowotnego, pod warunkiem
w sprawie zasadnosci obnizenia kosztu urzadzenia.

zakwalifikowania $wiadczenia

3 Raport nr: AOTM-OT-0147, pn.: ,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii. Ocena $wiadczenia
opieki zdrowotnej”, Warszawa, pazdziermik 2010 r.

4 http:/Avwwold.aotm.gov.pl/assetsfiiles/radalrekomendacie stanowiska/2010/R57-2010-IRL_Reveal/Stanowisko RK AOTM 73 22 2010 IRL Reveal pdf
[data dostepu: 18.02.2021 r]
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Nr i data wydania

Stanowiska RK/RP oraz Rekomendacje Prezesa AOTMIT

»Diagnostyka chorych z omdleniami
z zastosowaniem wszczepialnego
rejestratora arytmii”, jako
swiadczenia gwarantowanego

Uzasadnienie

Wszczepialny rejestrator arytmii (ILR) stanowi znaczacy postep w diagnostyce kardiogennych
utrat przytomnosci. Ze wzgledu na tatwosé stosowania i cene urzadzenia, ILR moze by¢
naduzywany i generowac¢ nieuzasadnione koszty dla pfatnika publicznego. Wobec tego nalezy
ograniczy¢ jego wykorzystanie do wybranych osrodkéw, zajmujgcych sie kompleksowo
diagnostykg i leczeniem zaburzen rytmu serca, np. poprzez utworzenie odpowiedniego programu
zdrowotnego.

Rekomendacja nr 37/2010°

Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych

z dnia 18 pazdziernika 2010 r.

w sprawie

zasadnosci zakwalifikowania
swiadczenia

»Diagnostyka chorych z omdleniami
z zastosowaniem wszczepialnego
rejestratora arytmii”, jako
$wiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Diagnostyka
chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii”, jako $wiadczenia
gwarantowanego, realizowanego w formie programu zdrowotnego, pod warunkiem obnizenia
kosztu urzadzenia.

Uzasadnienie:

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione
wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe, uzasadniajg zakwalifikowanie
wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Z uwagi na znaczace koszty przewidywanej refundacji $wiadczenia nalezy szczegoétowo okresli¢
warunki wykonywania catej Sciezki diagnostycznej, tak aby ,stosowaniem tej metody zajmowaty
sie jedynie kompetentne i przygotowane do tego osrodki kardiologiczne, zajmujgce sie
kompleksowa diagnostyka utrat przytomnosci i jednocze$nie leczeniem zaburzen rytmu serca na
najwyzszym poziomie, jako ciggtos¢ procesu diagnostyczno-terapeutycznego.

2. Opracowanie analityczne Agencji pn.: ,,Ocena swiadczen zdrowotnych z zakresu kardiologii
w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych — analiza problemu decyzyjnego w aspekcie
zmiany technologii medycznych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotnha, ambulatoryjna
opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne” nr WS.4320.2.2020 z 30.09.2020 r. (dalej: APD)

Podstawe podjecia prac nad tym opracowaniem stanowito: (1) zlecenie Ministra Zdrowia (z dnia 15 marca 2018 r.,
znak: ASG.400.1.2018.DS), ktéry na podstawie art. 3le—h ustawy o $wiadczeniach, zlecit AOTMIT ,ocene
zasadnosci zmiany technologii medycznych, wszystkich $wiadczen gwarantowanych w zakresach: podstawowa
opieka zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne”, oraz (2) pismo Ministerstwa
Zdrowia z dnia 14.01.2020r. (znak ASG.742.4.2020.BT, IK 1896724), zmieniajgce podstawe prawng
przedmiotowej czesci zlecenia na tryb okreslony w art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych wraz z oczekiwanym kierunkiem prac w tym zakresie.

Celem APD byta analiza swiadczen w obszarze kardiologii, identyfikujgca $wiadczenia opieki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki, diagnostyki i leczenia choréb uktadu krgzenia, dla ktorych istnieje zasadnos¢ zmiany
warunkow objecia finansowaniem ze $rodkéw publicznych wraz ze zdefiniowaniem odpowiednich probleméw
decyzyjnych.

W wyniku przeprowadzanych analiz, jak réwniez konsultacji z gronem ekspertéw z obszaru kardiologii, ustalono
iz w odniesieniu do wykazu Swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego kwalifikacji wymagaja
nastepujgce swiadczenia (merytorycznie wigzace sie z oceng prowadzong w ramach przedmiotowego zlecenia
Ministra Zdrowia z dn. 4.02.2021 r.), t.:

e monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzenh (ILR) u chorych
po kryptogennym udarze mézgu, oraz

e monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) u chorych
po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej
diagnostyki.

5 http://wwwold.aotm.gov.pl/assets/files/rada/rekomendacje stanowiska/2010/R57-2010-IRL Reveal/R 37 2010 rejestrator%20arytmii.pdf
[data dostepu: 18.02.2021r]
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4.5. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 23.02.2021 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych towarzystw naukowych, organizaciji
i instytucji oraz internetowe strony wybranych organizacji zajmujgcych sie HTA i EBM w celu odnalezienia
aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR) lub
wszczepialnego monitora serca, ICM) w odniesieniu do pacjentéw po udarze i pacjentéw po nawracajgcych
utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustalié.

Strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie z wykazem internetowych
zrédet informac;i:

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

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

¢ American College of Cardiology/American Heart Association/ (ACC/AHA/), www.acc.org/;

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), www.cadth.ca/;

e Canadian Stroke Best Practice Recommendations (CSBPR), www.strokebestpractices.ca/;

¢ Royal College of Physicians (RCP), https://www.rcplondon.ac.uk/;

e British Heart Rhythm Society (BHRS), https://bhrs.com/;

e European Society of Cardiology (ESC), https://www.escardio.org/;

e Stroke Foundation (SF) — Australia, https://informme.org.au/;

e American Academy of Family Physicians - https://www.aafp.org/home.html.
Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w ogoélnodostepnych wyszukiwarkach internetowych

(https://www.google.com; https://scholar.google.com) za pomocg odpowiednich stéw kluczowych: implantable
loop recoder, cardiac monitor, stroke, syncope, guidelines, recommendations, guidance, clinical pathways.

Do opracowania wigczono tgcznie 16 rekomendacji z lat 2010-2020: 7 rekomendacji dotyczgcych pacjentow
po udarze (AHA/ACC/HRS 2016, SF 2017, CADTH 2016, CSBPR 2016, ESC/EACTS 2016, RCP 2016,
AHA/ASA 2014) i 5 odnoszacych sie do pacjentéw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny
nie udato sie ustali¢ (ESC 2018, AAFP 2017, ACC/AHA/HRS 2017, NICE 2010/2014, PTK 2013) oraz 4 wytyczne
(BHRS 2020a, BHRS 2020b, HRS 2015, ESC 2013) odnoszace sie do warunkoéw realizacji procedury
wszczepiania ILR, dotyczacych m.in. personelu, wyposazenia, lub zwigzanych z innymi wskazaniami
do wszczepienia ILR.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych informacji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 6. Wytyczne kliniczne dotyczace monitorowania zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR).

Towarzystwo/ .
.y . Wytyczne/rekomendacje
organizacja
Zalecenia ogolne
BHRS 2020a Wytyczne zawieraja zalecenia odnoszace sie do kontroli i monitorowania wszczepialnych urzadzen do

elektroterapii_serca (CIED), w_tym wszczepialnych rejestratoréow zdarzen (ILR), uwzgledniajgce

British Heart Rhythm nastepujace aspekly:
Society (BHRS) - cele kliniczne monitorowania CIED oraz wizyty kontrolne w przypadku fizjologicznej stymulacji (stymulacja
peczka Hisa/ lewej odnogi peczka Hisa);

- wymagania wobec postepowania z pacjentami z CIED, w tym dotyczace: personelu, rekomendowanej liczby

Wielka Brytania 3 " D R . A L f
wizyt kontrolnych, dokumentacji pracowniczej, lokalizacji i pomieszczen, wyposazenia w sprzet, sugerowanej
procedury kontrolnej urzgdzenia, sporzadzania i przechowywania raportéw z badan, audytu procedury,

Standardy Kliniczne i komunikacji z pacjentem, zarzadzania opiniami i skargami, czasu trwania pojedynczej oceny oraz

wytyczne dotyczace zapewnienia harmonogramu wizyt, postepowania w przypadku konkretnych choréb serca, opieki nad

kontroli i monitorowania pacjentami zblizajgcymi sie do kresu zycia, zapewnienia dostepu do MRI;

wszczepialnych urzadzen
do elektroterapii serca
(CIED) przeznaczonych do
leczenia zaburzen rytmu
pracy serca

- zalecenia w przypadku urzgdzenia umozliwiajgcego zdalng obserwacje pacjenta (telenadzér), w tym
dotyczgce kwestii: okreslenia, ktdrzy pacjenci kwalifikujg sie do wszczepienia tego typu urzadzen, edukacji i
szkolen pacjentéw z zakresu telenadzoru, dostosowania alertéw do specyficznych cech klinicznych pacjenta;
- wytyczne dotyczgce programowania urzadzen wszczepialnych (stymulatory serca, ICD, CRT).
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Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

Metodyka opracowania:

Dokument zostat
opracowany przez grupe
specjalistow z zakresu
kardiologii (kardiolodzy,
fizjolodzy, pielegniarki
specjalizujgce sie w arytmii,
elektrofizjolodzy serca

i kardiolodzy specjalizujacy
sie w terapii CIED, z
szerokim doswiadczeniem,
szpitale wyzsze, okregowe i
kliniczne. Dokument
zatwierdzony przez rade
BHRS w2020 .,
zastepujgcy dokument z
2015r.

Ponizej przedstawiono szczegotowe zalecenia odnoszace sie do harmonogramu wizyt kontrolnych w
kontekscie ILR lub ICM.

W odniesieniu do ILR wytyczne te bezposrednio okreslajg rekomendowang sciezke monitorowania pacjenta
i kontroli urzadzenia, co przedstawiono na algorytmie ponizej. Nalezy ich przestrzega¢ po wykonaniu
implantaciji i pierwszej ocenie osobistej (IPE).

ILR in sitw
Omow eksplantacje z pacjentem,
postepuj zgodnie z lokalnym
+ protokotern
Koniec zaplanowanego FU —
i i tak
Implanta;]a u:zaldzema na »| zamknij plik ILR w systemie
okres = 3 lat lokalnym
Usun z witryny monitorowania
nie zdalnego
Wigczenie do zdalnego nie N
maonitorowania o
6/12
tak Ocena osobista (IPE) lub IPE ad
- hoc— oparte na objawach
Zgodnost ze zdalnym nie N
monitorowaniem o
tak
v
Cay pacjent / urzadzenie jest nie Rozszerzone dziatania nastepcze
stabilne klinicznie? *| Przedstawione przez kardicloga /
kardiofiziologa
tak
v

Zdalny wywiad ad-hoc
— oparte na alertach

Rysunek. Sciezka monitorowania i kontroli ILR wg BHRS 2020.

Ponadto wytyczne zalecajg dodatkowo, aby:

a. Wszyscy pacjenci, ktorym wszczepiono CIED, muszg przej$¢ kontrole w ciggu 72 godzin od implantacji.
Idealnie powinno to nastgpi¢ w ciagu 24 godzin i moze obejmowac tylko sprawdzenie metoda na stole. Jesli
wykonywana jest ty ko kontrola metodg na stole, powinna by¢ zgodna z lokalnym protokotem i podlega¢
audytowi w celu zapewnienia odpowiedniego programowania urzadzenia i bezpiecznych wynikéw leczenia.
b. Wszyscy pacjenci z CIED powinni mie¢ ocene osobistg (IPE) 2—12 tygodni po implantacji CIED.

c. Po pierwszym IPE, terminy wizyt zalezg od typu wszczepionego urzgdzenia i rodzaju wizyty kontrolnej (tylko
IPE, IPE + RM) $wiadczonej przez osrodki kontrolne.

d. Mozna zastosowaé zdalne monitorowanie / monitorowanie (szczegdty w sekcji 6 wytycznych).

e. Wiele CIED ma mozliwo$¢ zdalnej obserwacji i monitorowania, dlatego odstepy miedzy wizytami
kontrolnymi moga by¢ spersonalizowane, ale wytyczne w tym obszarze nadal wymagajg ustalenia.

f. Kardiolodzy / kardiofizjolodzy powinni postepowa¢ wg wiasnego uznania w przypadku urzadzen
wymagajacych doktadniejszego monitorowania, np. z powodu probleméw z programowaniem / przewodami,
natadowanie baterii wskazujgce planowg wymiane i monitorowanie arytmii.

g. Harmonogram wizyt powinien zalezec¢ od stanu klinicznego i psychologicznego pacjenta. Wizyty moga by¢
h. Harmonogram wizyt powinien zaleze¢ od przestrzegania przez pacjenta oferowanego leczenia. Pacjenci,
ktorzy nie przestrzegajg zdalnego monitorowania, powinni by¢é monitorowani za pomocg oceny osobistej
Ponadto powinien istnie¢ solidny proces gwarantujacy, ze pacjenci, ktérzy nie wezmg udziatu w wizytach
kontrolnych, nie zostang utraceni z obserwacji, np. wystanie listu do lekarza rodzinnego po 2 kolejnych
nieobecnosciach pacjenta.

i. Nalezy sprawdzac¢ stopien przestrzeganie przez pacjenta zasad zdalnego monitorowania. Powinien istnie¢
solidny proces identyfikacji i pomocy pacjentom, ktorzy utracili kontakt z centrami monitorowania.

j. W zaleznosci od objawéw nalezy monitorowa¢ wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR) i wszczepialne
monitory serca (ICM), co mozna zrobi¢ takze poprzez zdalne monitorowanie. Jesli problem pacjenta ustgpit
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Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

lub urzadzenie bylo wszczepione ponad 12 miesiecy temu, nalezy podjg¢ indywidualne decyzje dotyczace
czestosci monitorowania.

Uwagi:

Wytyczne nie okreslajg poziomu jakosci dowodoéw ani sity rekomendacii.

W wytycznych zawarto nastepujgce definicje, uzyte w powyzszym opisie:

e CIED — wszczepialne urzadzenia do elektroterapii serca — definiuje sie jako szereg urzadzen, w tym jedno- i
dwukomorowe urzadzenia do bradykardii, wszczepialne rejestratory zdarzen, tachykardia przedsionkowa urzgdzenia,

wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD), kardiologiczne urzadzenia do resynchronizacji (CRT) i nowsze technologie,
w tym bezotowiowe rozruszniki serca, podskérne ICD oraz kabel urzadzen do stymulacji fizjologiczne;j.

e |PE — Ocena osobista — bezposrednia obserwacja urzadzenia;

® RM — Zdalne monitorowanie (RM) — automatyczne przesylanie danych na podstawie wczesniej okreslonych alertow
dotyczacych funkcjonalnosci urzadzenia i zdarzen klinicznych, co zapewnia mozliwos$¢ szybkiego wykrycia nieprawidiowego
dziatania urzadzenia i / lub zdarzen arytmii.

BHRS 2020b

British Heart Rhythm
Society (BHRS)

Wielka Brytania

Standardy dotyczgce
implantacji, monitorowania
i eksplantaciji
wszczepialnych
rejestratorow zdarzen (ILR)
przez personel
niemedyczny

Metodyka opracowania:
Dokument zostat
opracowany przez grupe
specjalistow z zakresu
arytmii i zaakceptowany
przez BHRS

Wytyczne zawierajag normy dotyczace wprowadzania, obserwaciji i eksplantacji ILR

Wskazania do implantacji ILR:

e Pacjenci z epizodami omdlenia, stanu przedomdleniowego (pre-syncope) lub natretnego kotatania
serca (intrusive palpitations), ktére nie zostaty udokumentowane za pomocg EKG lub innego zewnetrznego
monitorowania serca, ale sugeruja przyczyne kardiologiczna.

e Pacjenci, ktérzy utracili przytomnos¢é najprawdopodobniej na skutek przyczyny kardiologicznej, ale
objawy wystepuja rzadko (tj. rzadziej niz raz na dwa tygodnie), mogg otrzymac ILR w pierwszej linii badan
diagnostycznych (za wytycznymi NICE 2014°).

* Pacjenci z nawracajacymi epizodami omdlen niepewnego pochodzenia, brakiem kryteriow wysokiego
ryzyka oraz wysokim prawdopodobienstwem nawrotu w okresie zywotnosci baterii (za wytycznymi ESC
2018 sita rekomendacii: I).

e Osoby z kryteriami wysokiego ryzyka, u ktéorych kompleksowa ocena nie wykazata przyczyny
omdlenia i ktéore nie maja konwencjonalnych wskazan do ICD lub rozrusznika serca w prewencji
pierwotnej (za wytycznymi ESC 20188, sita rekomendacii: I).

e Pacjenci z podejrzeniem lub potwierdzonym omdleniem odruchowym, z czestymi lub ciezkimi
epizodami omdlenia (za wytycznymi ESC 20189, sita rekomendagii: lla).

e Pacjenci po udarze kryptogennym, gdy przyczyna udaru moze by¢ zwigzana z migotaniem przedsionkéw,
w celu wykluczenia migotania przedsionkéw jako przyczyny udaru.

* Osoba wykonujgca implantacje powinna by¢ swiadoma przypadkéw nadwrazliwosci na srodki znieczulajgce
miejscowo lub na materiaty obecne na powierzchni ILR, co moze wigzaé sie z przeciwskazaniami do
wykonania zabiegu.

Wymagania dotyczgce pomieszczen:

* Implantacje nalezy wykonywac¢ w srodowisku przystosowanym do zabiegdéw w srodowisku sterylnym.

o Gabinet zabiegowy powinien znajdowa¢ sie w poblizu miejsca udzielenia pomocy medycznej w razie
potrzeby.

e Pomieszczenie powinno by¢ przystosowane do umieszczenia w nim wozka dla pacjenta, wézka z
niezbednym sprzetem oraz zlewu do aseptycznego mycia rak.

Wymagania dotyczgce sprzetu/wyposazenia:

o Caly sprzet do implantacji i rozpoznawania powiktan musi by¢ w bezposrednim dostepie.

o Odpowiednio wyczyszczony wozek ze sprzetem, zestaw wprowadzajacy, aseptyczne fartuchy i rekawiczki,
wozek pacjenta.

o Programator urzadzenia z mozliwos$cig monitorowania EKG.

e Znieczulenie miejscowe, recepty i dokumentacja pacjenta.

o \Wozek reanimacyjny i telefon w bliskiej odlegtosci.

Wymagania dotyczgce wyposazenia w razie wystgpienia sytuaciji awaryjnych:

» Telefon, kompletny sprzet do resuscytacji, w tym def brylator, wozek reanimacyjny. Sprzet do resuscytacji
nalezy regularnie sprawdzac¢ zgodnie z protokotami Trust.

% National Institute for Health and Care Excellence. (2014). Transient Loss of Consciousness (‘blackouts’) in over 16’s. QS71.

" Brignole, M. et al. (2018). ESC Guidelines for the diagnosis and management of syncope. European Heart Journal, ehy037.
[https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehy037]

8 |bidem.
9 Ibidem.
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Towarzystwo/

S Wytyczne/rekomendacje
organizacja

Wymagania dotyczgce personelu:

o Lekarz praktyk kompetentny w zakresie implantacji ILR oraz kardiolog lub pielegniarka biegta w konfiguraciji
urzadzen ILR za pomoca programu.

* Dodatkowy asystent moze by¢ potrzebny do pomocy w przygotowaniu pacjenta i/ lub sprzetu.

* Procedure nalezy traktowac jako procedure dwuosobowa. Jesli wykonywana przez jednego operatora, w
razie potrzeby powinien mie¢ on mozliwos¢ wezwania drugiego lekarza z tego samego budynku.

Wymagania dotyczgce kompetenciji personelu:

e Osoby szkolgce sie (stazysci) powinni by¢é obserwowani co najmniej 20 razy przez lekarza
z doswiadczeniem w implantacji ILR. Umiejetnosci powinny by¢ ocenione na podstawie standardowego
narzedzia do oceny kompetencji do implantacji ILR (dostep na stronie internetowej BHRS). Oceng musi
zatwierdzi¢ oceniajgcy swoim podpisem.

» Pielegniarki lub lekarze przeszkoleni w zakresie implantacji ILR powinni wykonywaé¢ co najmniej 20 nowych
implantacji rocznie. Liczba ta moze sie to rézni¢ w zaleznosci od osrodka, ale sugeruje sie traktowac ja jako
wskazowke.

» Jesli osoba wszczepiajgca nie wykona tej ww. wymaganej liczby implantacji rocznie (np. z powodu diuzszej
nieobecnosci), wéwczas jego kompetencje powinny zostaé ponownie ocenione przez innego kompetentnego
lekarza i uzupetnione o kolejne wpisy. Sugeruje sie, ze powinno to dotyczy¢ kolejnych 5 implantow.

» Dla kazdego osrodka implantacyjnego powinna istnie¢ Standardowa Procedura Operacyjna, a caty personel
powinien jg przeczytac i zapoznac sie z uzywanym sprzetem.

* Podczas zabiegu stosuje sie technike aseptyczna.

e Osoba dokonujgca implantacji powinna przestrzega¢ polityki Trust w zakresie zgéd wyrazonych przez
pacjenta.

e Osoby dokonujgce implantacji powinny mie¢ dokladnie okreslony opis stanowiska, ktéry szczegotowo
okresla ich obowigzki, zobowigzujgce do ich przestrzegania.

» Zaleca sie, aby osoby wszczepiajgce posiadaty certyf kat BHRS potwierdzajacy wiedze oraz doswiadczenia
praktycznego w obszarze rytmu serca.

e Zaleca sie posiadanie kwalifkacji z zakresu podtrzymania zycia (poziom $redniozaawansowany),
aktualizowanych corocznie.

Procedura implantacji ILR:

ePowinna by¢ zgodna z zaleceniami producenta dotyczgcymi implantacji.

o W kazdym osrodku wykonujgcym implantacje powinna istnie¢ standardowa procedura operacyjna, ktérej
nalezy przestrzegac.

e Pacjenci powinni by¢é w petni poinformowani i wyrazi¢ zgode na zalecenia dotyczace implantaciji,
monitorowania, obserwacji i leczenia ran.

» Stosowanie antybiotykow moze to by¢ uzasadnione u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, zgodnie
z lokalng polityka mikrobiologiczng.

* Przerwanie podawania bezposrednich doustnych lekéw przeciwzakrzepowych lub warfaryny zwykle nie jest
konieczne. Wszelkie watpliwosci nalezy kierowa¢ do odpowiedzialnego konsultanta.

* Osoba wszczepiajaca ILR powinna przygotowac sie do implantacji zgodnie z aseptyczng technikg Trust.

* Podawanie lidokainy podskornie na podstawie recepty wystawionej przez wykwalif kowanego, niezaleznego
lekarza. Kardiolog lub pielegniarka podajgcy srodek miejscowo znieczulajgcy powinni postepowac zgodnie ze
swoimi kompetencjami, przestrzega¢ zasad bezpiecznego podawania lekéw oraz polityki zarzgdzania lekami
Trust.

* Dokumentacje urzadzenia nalezy wprowadzi¢ do dokumentacji pacjenta / rejestru elektronicznego.

» Konfiguracja ILR powinna by¢ wykonana przez kardiologa lub pielegniarke, zapewniajgc odpowiednie
wykrywanie.

Komplikacje:
eZaburzenia nerwu bfednego, reakcja alergiczna na srodek miejscowo znieczulajgcy, erozja urzadzenia,
krwawienie i zakazenie rany.

e Personel obecny w czasie wszczepiania implantu powinien by¢ kompetentny do zarzadzania takimi
zdarzeniami oraz mie¢ mozliwos$¢ uzyskania wsparcia medycznego w razie potrzeby.

Okres obserwacji po wszczepieniu:
» Wizyta kontrolna u kardiologa powinna zosta¢ zorganizowana okoto 4-6 tygodni po implantacji.

10 BHRS, 2018. Standards for implantation and follow-up of cardiac rhythm management devices in adults. (January 2018 revision)
https://bhrs.com/wp-content/uploads/2019/03/180122-sp-BHRS-Standards-Implantation-and-Follow-Up-of-CRM-Devices-in-Adults.pdf [data
dostepu: 24.02.2021 r.]
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

W tym momencie, rana powinna zosta¢ sprawdzona przez operatora i osobe trzecig dla pierwszych
10 implantéw, aby upewnic sig, ze procedura przebiegta prawidtowo.

o Dalsze dziatania kontrolne, jesli prowadzone sg zdalnie, powinny obejmowac przeglad co trzy miesigce,
chyba ze przed uptywem tego czasu zostang odnotowane ostrzezenia.

e Tam, gdzie obserwacja nie jest zdalna, pacjenci powinni by¢ obserwowani w odstepach czasu okreslonych
przez konsultanta i zesp6t implantacyjny, czesto w odstepach trzymiesigcznych.

e Pacjenci powinni przesyta¢ objawowe zdarzenia, a kardiolog powinien mie¢ mozliwos¢ ich regularnej
analizy.

Eksplantacja ILR:
e Po wyczerpaniu baterii ILR moze zosta¢ usuniety przez wykwalifikowanego lekarza (operator o
kompetencjach chirurga, nie musi to by¢ osoba, ktéra wszczepita implant).

e Jesli za pomocg ILR postawiono diagnoze (np. bradyarytmia), ILR moze zosta¢ usuniety w momencie
wszczepiania stymulatora.

* Firma Medtronic sugeruje w swojej instrukcji ,Usun urzadzenie, kiedy nie jest juz potrzebne, kiedy bateria
jest wyczerpana albo przed pochdwkiem lub kremacjg zwtok”.

« Firma Abbott sugeruje ,wytaczenie monitorowania przed eksplantacja, czyszczeniem lub wysyika.... zwrdcic¢
wszystkie eksplantowane urzadzenia do firmy St. Jude Medical (...)" i ,nigdy nie spala¢ urzgdzenia ze wzgledu
na mozliwo$¢ wybuchu. Usun urzadzenie przed kremacjg”.

¢ Usuniecie ILR nalezy omoéwi¢ z pacjentem po uzyskaniu odpowiedniej zgody.

Audyt:

«0d wszystkich implantologdéw oczekuje sie ciggtego ksztatcenia i podtrzymania swoich umiejetnosci.

* Nalezy utrzymywac dobrze zarzgdzang baze danych dotyczgcg implantow, aby umozliwi¢ natychmiastowe
Sledzenie pacjentow i audyt.

» Nalezy prowadzi¢ baze danych powikfan. Powikfania w czasie implantacji i po dwunastu miesigcach powinny
by¢ rejestrowane.

» Rady i uwagi dotyczgce bezpieczenstwa od producentéw i MHRA powinny by¢ uwzgledniane i odpowiednio
stosowane.

e Obowigzkowe jest przestanie
(www.ucl.ac.uk/nicor/audits/cardiacrhythm)

danych implantu do krajowej bazy danych

Uwagi:
Dokument nie zawiera oceny sity rekomendacji ani poziomu jako$ci dowodow.

HRS 2015
Heart Rhythm Society
Wytyczne ogélno$wiatowe

Konsensus ekspertéow HRS
ws. zdalnego
przestuchania i
monitorowanie
wszczepianych urzadzen
do elektroterapii serca
(CIED)

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane na
podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow.
Dokument opracowany we
wspoipracy z: American
College of Cardiology (ACC),
Pediatric and Congenital
Electrophysiology Society
(PACES), American Heart
Assaociation (AHA), Asia
Pacific Heart Rhythm Society
(APHRS), European Heart

Zalecenia dotyczace uzgodnien dotyczacych zdalnego monitorowania:
1. model okresu obserwacji urzgdzenia

e Wszyscy pacjenci z wszczepialnym rejestratorem zdarzen (ILR) z mozliwoscig bezprzewodowego
przesytania danych powinni zosta¢ wtgczeni do programu, zapewniajgcego codzienng dostepnos$¢ danych
diagnostycznych. (klasa rekomendaciji: I, poziom jakosci dowodéw: E)

Uwagi:
Klasa rekomendacii: | — silna, korzys$ci znacznie przewyzszajg ryzyko; poziom jakosci dowoddéw: E — konsensus ekspercki w
przypadku braku opublikowanych wiarygodnych dowodoéw.
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

Rhythm Association (EHRA)
oraz Latin American Society
of Cardiac Pacing and
Electro-physiology (Sociedad
Latinoamericana de
Estimulacion Cardiacay
Elec-trofisiologia
[SOLAECE])).

ESC 2013

European Society of
Cardiology

Wytyczne europejskie

Wytyczne ESC dotyczace
stymulacji serca i terapii
resynchronizujgcej w 2013
roku

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane na
podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu
ekspertow. Wytyczne
opracowane z udziatem
European Heart Rhythm
Association (EHRA)

Zalecenia dotyczace stosowania ILR wg wskazan

1. Bradykardia spowodowana czynnikami zewnetrznymi (czynnosciowa)

e Rozpoznanie w przypadku utrzymujgcej sie bradykardii ustala si¢ na podstawie standardowego EKG.
W przemijajacej bradykardii oprécz standardowego EKG zastosowanie znajdujg takze monitorowanie
ambulatoryjne EKG za pomocg metody Holtera lub wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) (brak
klasy zalecen).

* Monitorowanie EKG: Ze wzgledu na to, ze wiekszo$¢ pacjentow z omdleniem ma objawy w nieregularnych
odstepach czasu, nawracajgce w ciggu miesiecy lub lat, do potwierdzenia rozpoznania czesto konieczne
sg ILR. Urzadzenia te charakteryzuje diagnostyczna korzy$¢ w postaci funkcji dtugiego monitorowania
pacjenta. Aktuarialna wydajno$¢ diagnostyczna urzgdzenia wynosi 43-50% po 2 latach i 80% po 4 latach.
(brak klasy zalecen)

2. Niewyjasnione omdlenia i blok odnogi peczka Hisa (BBB)

Ponizszy rysunek przedstawia algorytm terapeutyczny dla pacjentéw z niewyjasnionymi omdleniami i blokiem
odnogi peczka Hisa (BBB). ILR jest mozliwy do zastosowania w $ciezce terapeutycznej, gdy pacjent ma
frakcje wyrzutowg > 35%.

| EEE | niewyjasnicne emdlenie |

| EF < 35% | | EF = 33% |
Rozwaiyc Rozwaiyt —= | Wiadciwa terapia
|CI/CRT-0 CSMYEPS -

}

{jesh wynik negatyw
Rozwazyc |

'

(jedli wynik negatywnyl
Ohserwacja
kliniczna

Wiasciwa terapia

Rysunek. Algorytm terapeutyczny dla pacjentéw z niewyjasnionymi omdleniami i blokiem odnogi peczka Hisa
(BBB); CRT-D — terapia resynchronizujaca z funkcjg defibrylatora; CSM — masaz zatoki szyjnej; EF — frakcja wyrzutowa;
EPS — badanie elektrofizjologiczne; ICD — wszczepialny kardiowerter-defibrylator; ILR — wszczepialny rejestrator
petlowy

3. Omdlenie o niewyjasnionej etiologii (i upadek)

* Po zakonczeniu standardowej diagnostyki u pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi omdleniami lub
upadkami nalezy rozwazy¢ monitorowanie za pomocg ILR w celu udokumentowania spontanicznego
nawrotu dolegliwosci, zamiast rozpoczynania empirycznej stymulacji serca (brak klasy zalecen).

Pacjenci po udarze mézgu

AHA/ACC/HRS 2019

American College of
Cardiology/American
Heart Association Task
Force on Clinical Practice
Guidelines and the Heart
Rhythm Society

Wytyczne ogdlnoswiatowe

Zalecenia _dotyczace urzadzen do wykrywania migotana przedsionkéw (AF) i
przedsionkow:

e U pacjentéw z udarem kryptogennym (tji. udarem o nieznanej przyczynie), u ktérych zewnetrzne
monitorowanie ambulatoryjne jest niejednoznaczne, uzasadnione jest wszczepienie monitora
kardiologicznego (rejestratora petli) w celu optymalizacji wykrywania niemego AF (COR: lla, LOE: B-R)

trzepotania

Uwagi:
Klasa rekomendacji (COR): lla — umiarkowana, korzysci przewyzszajg ryzyko.
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

Wytyczne postepowania
Z pacjentami z migotaniem
przedsionkéw

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane

na podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow

Poziom jakosci dowodéw (LOE): B-R — randomizowane; umiarkowanej jakosci dowody z 1 lub wiecej badan RCT,
metaanaliza umiarkowanej jakos$ci badan RCT.

SF 2017
Stroke Foundation
Australia

Wytyczne dotyczgce
leczenia udaru

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane

na podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow

Zalecenia dotyczace wczesnej oceny i diagnostyki udaru o nieustalonym pochodzeniu:

o W przypadku pacjentow z udarem zatorowym o nieustalonym pochodzeniu nalezy stosowac¢ diugoterminowe
monitorowanie EKG (zewnetrzne lub wszczepialne). (silna rekomendacja)

Informacje praktyczne: Wszczepialne rejestratory petli mogg zapewnic do 3 lat ciggtego monitorowania, a
symulacje wskazujg, ze 30-dniowe monitorowanie lub powtarzane monitorowanie metodg Holtera pozwala
wykry¢ AF tylko u niewielkiej liczby pacjentow wykrytych za pomocg wszczepialnych rejestratorow. Jednak
koszt jest znaczny i moze nie podlegac refundacji.

Uwaaqi:
W wytycznych site rekomendacji ustalono w oparciu o metodologie GRADE (mocne lub stabe zalecenia mogg by¢ za lub
przeciw interwencji).
e Silne zalecenie — autorzy wytycznych sg pewni, ze dowody naukowe jasno wskazujg rownowage miedzy pozgdanymi lub
niepozgdanymi efektami.
Znaczenie dla klinicystow: Wigkszo$¢ oséb powinna otrzymac zalecany sposéb postepowania. Przestrzeganie tego
zalecenia zgodnie z wytycznymi moze stuzy¢ jako kryterium jako$ci lub wskaznik wydajno$ci. Formalne pomoce w
podejmowaniu decyzji prawdopodobnie nie bedg potrzebne, aby poméc jednostkom w podejmowaniu decyzji zgodnych z
ich warto$ciami i preferencjami.

CADTH 2016

Canadian Agency for
Drugs and Technologies
in Health

Kanada

Wytyczne dotyczgce
diagnostyki

i monitorowania migotania
przedsionkéw u pacjentow
po udarze

i z przemijajgcymi atakami
niedokrwiennymi.

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane

na podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertéw

Diagnostyka migotania przedsionkéw

« Diugotrwate monitorowanie elektrokardiograficzne (EKG) przy uzyciu urzadzen do monitorowania serca
moze wykry¢ nieme AF, ktére nie zostato wykryte innymi metodami. Urzgdzenia te obejmujg Holter EKG,
zewnetrzne rejestratory zdarzen (ELR), mobilne urzadzenia do ambulatoryjnej telemetrii serca (MCOT) oraz
wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR) (brak klasy zalecenia).

CSBPR 2016

Canadian Stroke Best
Practice
Recommendations

Kanada

Wytyczne dotyczace
zapobiegania udarowi
i jego leczenia

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane
na podstawie przegladu

Leczenie udaréw mézqu na oddziatach szpitalnych i zapobieganie powiktaniom

o W przypadkach, gdy elektrokardiogram lub wstepne monitorowanie rytmu serca (np. 24- lub 48-godzinne
monitorowanie EKG) nie wykazuje migotania przedsionkéw, ale podejrzewa sie chorobe zatorowo-
zakrzepowa, zaleca si¢ przediuzone monitorowanie EKG, trwajace do 30 dni, u wybranych pacjentéw (Poziom
jakosci dowodow: B).

Uwagi:

Poziom jakosci dowodoéw: B — dowody z jednego badania RCT lub spéjne wyniki z dwéch lub wigcej dobrze zaprojektowanych
nierandomizowanych badan oraz duzych badan obserwacyjnych. Korzysci przewyzszajg ryzyko lub sg $cisle z nimi
zréwnowazone.
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow

ESC/EACTS 2016

European Society of
Cardiology (ESC),
European Association for
Cardio-Thoracic Surgery
(EACTS)

Wytyczne europejskie

Wytyczne dotyczgce
leczenia migotania
przedsionkéw

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane na
podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow.
Wytyczne opracowane z
udziatem European Heart
Rhythm

Association (EHRA)

Zalecenia dotyczace przesiewowego wykrywania migotania przedsionkéw (AF)

* U pacjentéw po udarze moézgu nalezy rozwazy¢ dodatkowe dtugoterminowe monitorowanie EKG za pomoca
nieinwazyjnych monitoréw EKG lub wszczepianych rejestratoréw zdarzen w celu udokumentowania
niemego klinicznie AF (klasa zalecen: lla, poziom jakosci dowodoéw: B).

Uwagi:
Klasa zalecen: lla — nalezy rozwazy¢ stosowanie
przydatnos$cig/skutecznoscig

Poziom jakos$ci dowodéw naukowych: B — Dane pochodzace z jednej randomizowanej préby klinicznej lub duzych badan
nierandomizowanych

interwencji. Dowody/opinie przemawiajg w wiekszosci za

RCP 2016

Royal College of
Physicians (UK)

Wielka Brytania

Wytyczne dotyczgce opieki
po udarze mézgu,
obejmujgce opieke
przedszpitalng do
dtugoterminowego
leczenia.

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

Rekomendacije dotyczace wykrywania napadowego migotania przedsionkéw u pacjentéw po udarze
moézgu

o Osoby z udarem niedokrwiennym lub TIA, ktére kwalifikowatyby sie do prewencji wtérnej i leczenia migotania
przedsionkéw oraz u ktérych nie wykryto przyczyny udaru, powinny zosta¢ poddani dtugotrwatemu
monitorowaniu rytmu serca (24 godziny lub dtuzej), szczegdlnie jesli istniejg podejrzenia niedokrwienie mézgu
w MRI sugerujgce chorobe zakrzepowo-zatorowg (brak klasy zalecen).

AHA/ASA 2014

American Heart
Association (AHA),
American Stroke
Association (ASA)

Wytyczne miedzynarodowe

Wytyczne dotyczgce
zapobiegania udarom
mdzgu u pacjentow

po udarze mézgu

i przem jajgcym ataku
niedokrwiennym mozgu

Metodyka opracowania:

Kompleksowe i aktualnych zalecenia oparte na dowodach dotyczacych zapobiegania przysztym
udarom wsroéd osoéb, ktére przezyly udar niedokrwienny lub przemijajacy atak niedokrwienny

e U pacjentéw, u ktérych wystapit ostry udar niedokrwienny lub TIA o nieznanej etiologii, przedtuzone
monitorowanie rytmu serca (=30 dni) w celu wykrycia AF jest uzasadnione w ciggu 6 miesiecy od zdarzenia
(la; C).

Uwagi:
Klasa zalecen: lla — korzysci przewyzszajg ryzyko. Istniejagce dowody i opinie przemawiajg na korzy$¢ uzytecznosci /
skutecznosci. Stosowanie interwenciji jest uzasadnione.

Poziomy jako$ci dowodéw naukowych: C — bardzo ograniczone dowody, dostepne jedynie opisy serii przypadkéw i konsensus
ekspertow
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

Wytyczne opracowane na
podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow

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

ESC 2018

European Society of
Cardiology

Wytyczne europejskie

Wytyczne ESC dotyczace
rozpoznawania i leczenia
omdlen (2018)

Metodyka opracowania:

Opracowane ze
szczegblnym udziatem
Europejskiego
Stowarzyszenia Zaburzen
Rytmu Serca (EHRA)

Wskazania do zastosowania ILR w monitorowaniu elektrokardiograficznym:

* We wczesnej fazie oceny pacjentéw z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej przyczynie, niespetniajacych
kryteriow wysokiego ryzyka oraz z duzym prawdopodobienstwem nawrotu incydentu w okresie do
wyczerpania si¢ baterii urzgdzenia (klasa zalecen: |, poziom jakosci dowodow: A) .

e U pacjentéw spetniajgcych kryteria wysokiego ryzyka, jezeli dokladna 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 (klasa zalecen: |, poziom
jakosci dowodow: A).

o Nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odruchowym, u ktérych wystepujg
czeste lub nasilone incydenty omdlen (klasa zalecen: lla, poziom jakos$ci dowodéw: B)

Leczenie omdlenia spowodowanego zaburzeniami rytmu serca — wskazania do stymulacji serca
zapomoca ILR

» Stymulacja serca jest wskazana u pacjentéw z omdleniem, blokiem dwuwigzkowym oraz dodatnim wynikiem
badania elektrofizjologicznego lub blokiem przedsionkowo-komorowym udokumentowanym za pomocg ILR
(klasa zalecen: |; poziom jakos$ci dowoddw: B)

* W schemacie leczenia pacjentéw z niewyjasnionym omdleniem i blokiem dwuwigzkowym wszczepienie ILR
jest zalecane jezeli: pacjent posiada frakcje wyrzutowg lewej komory (LVEF) >35% oraz uzyskat ujemny wyn k
badania elektrofizjologicznego (EPS). (klasa zalecen: |)

[ Blok dwuwiazkowy i niewyjasnione omdlenie 1

LVEF = 35% LVEF > 35%

Rozwazyc EPS

ICD/CRT-D Odpowiednie Stymulacja
(klasa Iy . (klasa lla) leczenie empiryczna
| (klasa llb)
(jezeli wynik ujernny)
Odpowiednie

leczenie

Wszczepi¢ ILR

{jezeli wynik ujemny)
Obserwacdja kliniczna

Rysunek. Algorytm leczenia u pacjentow z niewyjasnionym omdleniem i blokiem dwuwiazkowym;
CRT-D - stymulator do terapii resynchronizujgcej z funkcjg defibrylatora; EPS — badanie elektrofizjologiczne; ICD — wszczepialny
kardiowerter-defibrylator; ILR — wszczepialny petlowy rejestrator EKG; LVEF — frakcja wyrzutowa lewej komory

Nalezy rozwazy¢ wszczepienie ILR zamiast wszczepienia ICD u pacjentéw:

© z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i zaburzeniem czynnos$ci skurczowej lewej komory, ale bez wskazan
do wszczepienia ICD zgodnie z obecnymi kryteriami (klasa zalecen: llb; poziom jakosci dowodoéw: C);

® Z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i kardiomiopatig przerostowa, u ktérych ryzyko SCD oceniane
w skali ryzyka SCD w kardiomiopatii przerostowej (HCM Risk-SCD) jest niskie. (klasa zalecen: lla, poziom jakosci
dowodéw: C);

© Z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i arytmogenng kardiomiopatig prawej komory (ARVC), u ktérych
ryzyko nagtego zgonu sercowego oceniane na podstawie analizy wieloparametrycznej, uwzgledniajacej inne znane
czynniki ryzyka nagtego zgonu sercowego, jest niskie (klasa zalecen: lla, poziom jakos$ci dowodéw: C);

® z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i zespotem wydtuzonego odstepu QT (LQTS), u ktdrych ryzyko
nagtego zgonu sercowego oceniane na podstawie analizy wieloparametrycznej, uwzgledniajgcej inne znane
czynniki ryzyka nagtego zgonu sercowego, jest niskie (klasa zalecen: lla, poziom jakosci dowodow: C);

ez nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i zespotem Brugadéw, u ktérych ryzyko SCD oceniane na
podstawie analizy wieloparametrycznej, uwzgledniajacej inne znane czynn ki ryzyka SCD, jest niskie (klasa zalecen:
lla, poziom jako$ci dowodéw: C).
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Towarzystwo/
organizacja

Wytyczne/rekomendacje

Uwagi:

Uzyte pojecia oznaczajg, zgodnie z klasyfikacjg ESC: Zalecane — zalecenia opatrzone klasg zalecen | (zaleca sie /jest
wskazane) wraz z odpowiednim poziomem wiarygodnosci danych naukowych; Nalezy rozwazy¢ — zalecenia opatrzone klasa
zalecen lla (nalezy rozwazy¢) wraz z odpowiednim poziomem wiarygodnosci danych naukowych; Mozna rozwazy¢ —
zalecenia opatrzone klasg zalecen Ilb (mozna rozwazy¢) wraz z odpowiednim poziomem wiarygodnosci danych naukowych;
Zalecane lub nalezy lub mozna rozwazy¢ — oznacza, iz jedna procedura jest opatrzona wiecej niz jedng klasg zalecen w
zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta

Poziom jakos$ci dowodéw: A — dane pochodzgce z licznych badan z randomizacjg lub z metaanaliz; B — dane pochodzace z
jednego badania z randomizacjg lub z duzych badan bez randomizacji; C — uzgodniona opinia ekspertéw lub dane
pochodzace z matych badan albo z badan retrospektywnych badz rejestrow.

AAFP 2017

American Academy of
Family Physicians

USA

Wytyczne dotyczgce oceny
i diagnostyki réznicowe;j
omdlen

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

o Wszczepialne rejestratory petli (ILR) zwiekszaja wydajnos¢ diagnostyczna, skracajg czas postawienia
diagnozy i sg ekonomiczne w przypadku podejrzenia omdlenia serca i niewyjasnionych omdlen. (poziom
jakosci dowodoéw: C)

Uwagi:

Klasa zalecen: A - Zalecenie W oparciu o spojne i dobrej jako$ci dowody zorientowane na pacjenta; B — Zalecenie oparte na
niespojnych lub ograniczonej jakosci danych naukowych zorientowanych na pacjenta; C — konsensus, dowody dotyczgce
choroby, zwyczajowa praktyka, opinia eksperta lub seria przypadkéw.

ACC/AHA/HRS 2017

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

Wytyczne migdzynarodowe

Wytyczne ACC / AHA /
HRS 2017 dotyczace
oceny i postgpowania z
pacjentami z omdleniami

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane na
podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertéw

Zalecenia dotyczace monitorowania pracy serca:

» Implantacja monitora serca moze by¢ przydatna do oceny wybranych pacjentéw ambulatoryjnych z omdleniami z
podejrzeniem arytmii jako przyczyny omdlenia. (klasa zalecen: lla, poziom jakosci dowoddw: b-r).

* Wybdr konkretnego monitora kardiologicznego powinien by¢ okreslony na podstawie czgstotliwosci i charakteru
zdarzen omdlenia (klasa zalecen: I).

Uwagi:

Klasa zalecen: | — korzy$ci znacznie przewyzszajg ryzyko. Istniejg dowody i / lub ogdlna zgoda, ze dana procedura lub
leczenie jest korzystne, przydatne i skuteczne. Stosowanie interwencji jest zalecane.; lla — korzys$ci przewyzszajg ryzyko.
Istniejgce dowody i opinie przemawiajg na korzy$¢ uzytecznosci / skutecznosci. Stosowanie interwencji jest uzasadnione.
Poziom jako$ci dowodéw naukowych: B-R — dane pochodzg z co najmniej jednego randomizowanego badania o $redniej
jakosci lub metaanalizy takich badan.

NICE 2010/2014

National Institute for Care
and Health Excellence

Wielka Brytania

Wytyczne dot. przejsciowych
zaburzen $wiadomosci
(omdlenia) u os6b powyzej
16 r.z. (ostatnia aktualizacja
w2014 r.)

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowano na
podstawie przegladu
literatury przez komitet
doradczy

Zalecenia dotyczace zastosowania rejestratoréw zdarzen:

e Rodzaj oferowanego ambulatoryjinego EKG nalezy wybra¢é na podstawie historii
(a w szczegolnosci czestosci zdarzen utraty przytomnosci).

pacjenta

Wskazania:

* Pacjent, u ktérego przejsciowa utrata przytomnosci (TLoC) wystepuje raz na tydzien lub raz na dwa tygodnie
zaleca sie noszenie zewnetrznego rejestratora zdarzen (ELR). Jesli u pacjenta poza okresem noszenia
zewnetrznego rejestratora zdarzen nadal wystepujg TLoC, zaleca sie zastosowanie wszczepialnego
rejestratora zdarzen.

* Pacjent, u ktérego przejsciowa utrata przytomnosci (TLoC) wystepuje rzadko (rzadziej niz raz na 2 tygodnie)
zaleca sie zastosowanie wszczepialnego rejestratora zdarzen.

Uwagi:
W NICE istniejg trzy poziomy pewnosci: (1) zalecenia dotyczace interwenciji, ktére nalezy (lub nie wolno) stosowac; (2) zalecenia
dotyczace interwencji, ktére powinny (lub nie powinny) by¢ stosowane; (3) zalecenia dotyczace interwencji, ktére mozna
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Towarzystwo/ .
.y . Wytyczne/rekomendacje
organizacja

zastosowac. Wytyczne NICE zawierajg standardowa sekcje o tym, jak dobor odpowiedniego sformutowania odzwierciedla site
zalecen (rozdziat 9.3.3.)*.

PTK 2013 Czestos¢ objawow a technika monitorowania
» Codziennie: 24-h rejestracja EKG metodg Holtera, telemetria wewnatrzszpitalna

Polskie Towarzystwo e Co 2-3 dni: 48—72-h monitorowanie EKG, telemetria

Kardiologiczne » Co tydzien: 7-dniowe monitorowanie EKG, zewnetrzny rejestrator petlowy, telemetria

* Co miesigc: Zewnetrzny rejestrator petlowy (14—30 dni)

Polska o Rzadziej niz raz w miesigcu:) Rejestrator wszczepialny (ILR)

\\,/vV;ﬁ)ézir‘Jveaggyczace Wskazania do zastosowania wszczepialnego rejestratora zdarzen w diagnostyce omdlen
diugotrwatych rejestracii 1. Wczesna faza diagnostyczna u chorych bez wysokiego ryzyka wystgpienia nagtego zgonu sercowego
EKG z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej etiologii i wysokim prawdopodobienstwem wystgpienia omdlenia

w czasie pracy urzadzenia (klasa zalecen: |; poziom jakosci dowodow: B)

2. U chorych z grupy wysokiego ryzyka nagtego zgonu sercowego, u ktérych wczesniejsza diagnostyka nie

Metodyka opracowania. wykazata przyczyny omdlenia lub nie doprowadzita do swoistego leczenia (klasa zalecen: I; poziom jakosci
Wytyczne opracowane na dowodéw: B)

podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow.
Stanowisko grupy ekspertéw

3. ILR nalezy rozwazy¢ u chorych z podejrzeniem lub pewnym rozpoznaniem omdler odruchowych, ktére
wystepujg czesto lub powodujg urazy, w celu oceny udziatu bradykardii przed ustaleniem wskazan do statej
elektrostymulacji (klasa zalecen: lla; poziom jakosci dowodow: B)

Sekcji Elektrokardiologii 4. ILR mozna rozwazy¢ u chorych z krétkotrwatymi utratami $wiadomosci o niejasnej etiologii w celu

Nieinwazyjnej ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego (klasa zalecen: llb; poziom jakosci dowodéw: C)

i Telemedycyny Polskiego

Towarzystwa

Kardiologicznego Uwagi:
Klasa zalecen: | — wskazania bezdyskusyjne — zaleca sig; lla — wskazania wzgledne, ale popierane przez wigkszo$¢ ekspertow;
— moze by¢ przydatne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie; llb — wskazania wzgledne mniej popierane przez ekspertéw — mozna
rozwazy¢ zastosowanie; |l — brak wskazan.

Poziom jakosci dowodéw naukowych: B — dane pochodzace z jednej randomizowanej préby klinicznej lub duzych badan
nierandomizowanych; C — uzgodniona opinia ekspertéw ilub dane pochodzgce z matych badan, badan retrospektywnych, rejestrow

Podsumowanie

W wyniku przegladu strony polskich oraz zagranicznych towarzystw naukowych, zwigzanych tematycznie
z zagadnieniem implantacji wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) odnaleziono 15 wytycznych praktyki
klinicznej opublikowanych w latach 2010-2020: 7 rekomendacji dotyczacych pacjentéw po udarze
(AHAJACC/HRS 2016, SF 2017, CADTH 2016, CSBPR 2016, ESC/EACTS 2016, RCP 2016, AHA/ASA 2014)
i 4 odnoszgce sie do pacjentéw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢
(ESC 2018, ACC/AHA/HRS 2017, NICE 2010/2014, PTK 2013) oraz 4 wytyczne (BHRS 2020a, BHRS 2020Db,
HRS 2015, ESC 2013) odnoszgce sie do warunkéw realizacji procedury wszczepiania ILR, dotyczgcych m.in.
personelu, wyposazenia, lub zwigzanych z innymi wskazaniami do wszczepienia ILR.

Zalecenia ogdlne

e wszczepienie rejestratora zdarzen ILR zaleca sie po zakonczeniu standardowej diagnostyki, w tym
klasyczne EKG, Holter EKG, w przypadku utrzymujgcej sie bradykardii oraz u pacjentéw
Z nawracajgcymi, niewyjasnionymi omdleniami i blokiem odnogi peczka Hisa, natomiast nalezy rozwazy¢
u pacjentéw z omdleniami o niewyjasnionej etiologii (i upadkami) (ESC 2013),

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

e wytyczne BHRS 2020a w odniesieniu do ILR bezposrednio okreslajg rekomendowang s$ciezke
monitorowania pacjenta i kontroli urzadzenia, ktdrg nalezy przestrzega¢ po wykonaniu implantacji
i pierwszej ocenie osobistej. W zaleznosci od objawdw, jakie wykazuje pacjent, monitoring ILR moze byé

11 https://www.nice.org.uk/process/pmg6é/chapter/developing-and-wording-guideline-recommendations [data dostepu: 26.02.2021 r.]
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wykonywany zdalnie. W przypadku ustgpienia objawow lub wszczepieniu ILR na okres dtuzszy niz
12 miesiecy, czestos¢ monitorowania powinna by¢ ustalona indywidualnie.

wytyczne HRS 2015 okreslaja, iz wszyscy pacjenci z wszczepionym ILR powinni byé wigczeni
do codziennej obserwacji zdalnej, jezeli tylko urzgdzenie posiada mozliwosé bezprzewodowego
przesytania danych.

Zalecenia dotyczgce pacjentéw 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 pacjentéw po udarze
zatorowym o nieustalonym pochodzeniu (SF 2017);

zaleca sie, ze aby wykry¢ AF nalezy przediuzyé 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 przedsionkdw,
ale podejrzewa sie chorobe zatorowo-zakrzepowa, zaleca sie przedtuzone monitorowanie EKG
(24 godzinne lub dtuzsze) (RCP2016) lub trwajgce do 30 dni, u wybranych pacjentéw (CSBPR 2016).

Zalecenia dotyczgce pacjentdw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢:

wszczepialne rejestratory petli (ILR) zwiekszajg wydajnos¢ diagnostyczng, skracajg czas postawienia
diagnozy i sg ekonomiczne w przypadku podejrzenia omdlenia serca i niewyjasnionych omdlen (AAFP 2017;

rekomenduje sie wykorzystanie wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) (ESC 2018; PTK 2013):
a) we wczesnej fazie oceny pacjentdw z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej przyczynie,

niespetniajgcych kryteriow wysokiego ryzyka oraz z duzym prawdopodobienstwem nawrotu
incydentu w okresie do wyczerpania sie baterii urzgdzenia (I A; | B);

b) u pacjentow spetniajgcych kryteria wysokiego ryzyka, jezeli dokladna 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 (I A; | B);

¢) nalezy rozwazy¢ u pacjentow z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odruchowym, u ktérych
wystepujg czeste lub nasilone incydenty omdlen (lla B);

d) mozna rozwazy¢ u chorych z krétkotrwatymi utratami $wiadomosci o niejasnej etiologii w celu
ostatecznego wykluczenia mechanizmu arytmicznego (lib C)

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

zaleca sie, iz nalezy rozwazy¢ wszczepienie ILR zamiast wszczepienia ICD u pacjentow:

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

2) z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami oraz kardiomiopatig przerostowsa, u ktérych ryzyko SCD
oceniane w skali ryzyka SCD w kardiomiopatii przerostowej (HCM Risk-SCD) jest niskie;

3) z nawracajgcymi niewyjasnionymi omdleniami i:
a. arytmogenng kardiomiopatig prawej komory (ARVC), lub
b. zespotem wydtuzonego odstepu QT (LQTS), lub
c. zespotem Brugadow,

u ktérych ryzyko nagtego zgonu sercowego oceniane na podstawie analizy wieloparametrycznej,
uwzgledniajgcej inne znane czynniki ryzyka nagtego zgonu sercowego, jest niskie (ESC 2018).
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4.6. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, przekazanych opinii eksperckich a takze
w ramach analizy problemu decyzyjnego, postepowaniem alternatywnym wobec ocenianej technologii u pacjentow
po kryptogennych udarach mézgu oraz u pacjentéw z utratg przytomnosci o nieznanej etiologii jest kompleksowa
diagnostyka (KMD, tj. konwencjonalne metody diagnostyczne), na ktérg 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, préba wysitkowa, zewnetrzny rejestrator arytmii (ELR).
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badan pierwotnych i/lub wtérnych dotyczacych diugotrwatego monitorowania zdarzen
arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) u pacjentéw po kryptogennym udarze
mozgu oraz u pacjentdw po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktoérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki w dn. 02.03.2021 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne w nastepujgcych
bazach publikacji medycznych MEDLINE, EMBASE oraz Cochrane Library. Strategie wyszukiwania
w elektronicznych bazach danych dobrano z zachowaniem mozliwie najwyzszej czutosci. Wyszukiwanie
ukierunkowano na identyfikacje juz istniejgcych niezaleznych raportéw HTA oraz przeglgdéw systematycznych.
Dodatkowo postanowiono wigczy¢ badania pierwotne opublikowane po dacie wyszukiwania we wigczonych
przegladach systematycznych. Zastosowano odcigcie czasowe od 2016 r. Uzyte strategie wyszukiwania oraz
diagramy selekcji badan zostaty przedstawione w rozdziale Zatgczniki.

Dodatkowo w celu odnalezienia dowodoéw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) dla ww. populacji pacjentéw dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogéinodostepnej
wyszukiwarce internetowej (www.google.com) za pomoca stéw kluczowych: implantation loop recoder, implantable
cardiac monitor w potgczeniu ze stowami syncope, stroke.

W tabelach ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania, w podziale
na wnioskowane populacje pacjentow.

Tabela 7. Kryteria wiaczenia badan do przegladu systematycznego — chorzy po kryptogennym udarze mézgu.

PICOS Opis Komentarz

Populacja - pacjenci po kryptogennym udarze mézgu Uwzgledniano populacje pacjentéw dorostych.
Wykluczano pacjentéw, u ktérych wczesniej rozpoznano
migotanie przedsionkoéw (historia choroby lub rutynowe
badanie w szpitalu).

Co do zasady, uwzgledniano badania oceniajgce >20
chorych w grupie pacjentéw po kryptogennym udarze
mozgu.

Jezeli w badaniu podano wynik wspdlny dla mieszanej
kohorty (ré6zne populacje), to udziat pacjentéw po
kryptogennym udarze mézgu powinien wynosi¢ >50%.
Jezeli w badaniu, w ktérym oceniano mieszang kohorte
pacjentéw podano osobno wyniki dla grupy pacjentéw po
kryptogennym udarze mézgu, to wéwczas minimalna
liczebnos$¢ tej grupy powinna wynosi¢ >20 chorych.

Interwencja wszczepialny rejestrator arytmii (ILR) Zastosowanie ILR w profilaktyce wtérnej — zapobieganie
wystgpienia kolejnego udaru poprzez diagnostyke
migotania przedsionkow.

Okres obserwacji pacjentéw po wszczepieniu ILR w
badaniu powinien wynosi¢ co najmniej 30 dni.
Wigczano badania pierwotne, w ktérych oceniano tylko
wyroby medyczne wystepujgce i aktualnie wspierane na
rynku polskim, tj.: Reveal LINQ, BioMonitor ICM (I, 111),
Confirm Rx ICM.

Nie wtgczano badan poréwnujgcych ze sobg dwa lub
wiecej wszczepialnych rejestratoréw arytmii.

Komparator Dowolny lub brak komparatora -
Punkty Pierwszorzedowe: —
koncowe - skutecznos$¢ diagnostyczna*

Drugorzedowe:

- czas do wykrycia AF w okresie obserwacji,

- czas od wystgpienia udaru do wszczepienia ILR;

- wdrozenie leczenia przeciwzakrzepowego w okresie
obserwaciji;
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PICOS Opis Komentarz
- bezpieczenstwo (wystgpienie nawrotu udaru;
Smiertelno$c¢; zdarzenia niepozgdane)
- ocena jakosci zycia;
- inne dowolne, istotnie kliniczne punkty koncowe.
Typ badania Woyszukiwanie ukierunkowano na identyfikacje juz Nie wigczano publikacji dostepnych wytgcznie w postaci

istniejacych niezaleznych raportéw HTA oraz przegladow
systematycznych. Dodatkowo postanowiono wtgczy¢
badania pierwotne opublikowane po dacie wyszukiwania
we wigczonych przeglgdach systematycznych.

W przypadku nieodnalezienia przegladow
systematycznych z metaanalizg i przegladow
systematycznych bez metaanalizy wtgczone zostang
badania pierwotne o najwyzszym poziomie
wiarygodnosci oraz badania pierwotne niewtgczone do
odnalezionych przeglagdéw systematycznych.

Gdyby nie odnaleziono badan komparatywnych

z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie, do
analizy zostatyby wigczone prospektywne badania
obserwacyjne bez grupy kontrolnej.

Gdyby nie odnaleziono badan prospektywnych do analizy
zostatyby wtaczone badania i analizy retrospektywne.
Wigczono publikacje petnotekstowe dostepne w postaci
petnych tekstow w jezyku polskim oraz angielskim.

abstraktow konferencyjnych.

Do analizy nie bedg wigczane opisy serii przypadkow
oraz opisy pojedynczych przypadkdw.

W syntezie wynikow zostang uwzglednione wytgcznie
odnalezione badania o najwyzszym poziomie jakosci.

Objasnienia: AF — migotanie przedsionkéw; ILR — wszczepialny rejestrator arytmii; * - liczba/odsetek/proporcja pacjentéw z epizodami AF
wykrywanymi za pomocg ILR w badanej populacji pacjentow;

Tabela 8. Kryteria wilaczenia badan do przegladu systematycznego - chorzy po nawracajacych utratach
przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki.

PICOS Opis Komentarz
Populacja pacjenci po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych Uwzgledniano badania obejmujgce zaréwno pacjentow

przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej dorostych, jak i pediatrycznych.

diagnostyki Co do zasady, uwzgledniano badania oceniajgce >20
chorych z tym wskazaniem.
Jezeli w badaniu podano wynik wspdlny dla mieszanej
kohorty pacjentéw (rézne populacje), to udziat pacjentéw po
nawracajgcych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie
udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki powinien
wynosi¢ >50%.
Jezeli w badaniu, w ktérym oceniano mieszang kohorte
pacjentéw podano osobno wyn ki dla grupy pacjentéw po
nawracajgcych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie
udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki, to
woéwczas minimalna liczebnos$¢ tej grupy powinna wynosi¢
>20 chorych.

Interwencja wszczepialny rejestrator arytmii (ILR) Zastosowanie ILR w kolejnych liniach diagnostyki
nawracajgcych utrat przytomnosci, ktdrych przyczyny nie
udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki.

Okres obserwaciji pacjentéw po wszczepieniu ILR powinien
wynosi¢ w badaniu co najmniej 30 dni.

Wigczano badania pierwotne, w ktérych oceniano ty ko
wyroby medyczne wystepujgce i aktualnie wspierane na
rynku polskim, tj.: Reveal LINQ, BioMonitor ICM (lI, 111),
Confirm Rx ICM.

Nie wigczano badan poréwnujacych ze sobg dwa lub wiecej
wszczepialnych rejestratoréw arytmii.

Komparator Dowolny lub brak komparatora. Brak

Punkty koncowe | Pierwszorzedowe: -

- skutecznos¢ diagnostyczna* (ang. diagnostic yield)
Drugorzedowe:

- decyzja dotyczgca dalszego leczenia;

- czas do postawienia diagnozy,

- rozpoznanie przyczyny omdlenia,
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PICOS

Opis

Komentarz

- dlugos¢ czasu obserwacji po wszczepieniu do postawienia
diagnozy;

- ocena parametréw uzytkowych ILR (amplitud sygnatu)

- bezpieczenstwo (Smiertelnosé¢, nawroty omdlen, zdarzenia
niepozadane, usterki urzadzenia)

- ocena jakosci zycia

- inne, istotne klinicznie, punkty koncowe.

Typ badania

Wyszukiwanie ukierunkowano na identyfikacje juz
istniejacych niezaleznych raportéw HTA oraz przegladéw
systematycznych. Dodatkowo postanowiono wigczy¢
badania pierwotne opublikowane po dacie wyszukiwania we

Nie wigczano publ kacji dostepnych wytgcznie w postaci
abstraktow konferencyjnych.

Do analizy nie bedg wigczane opisy serii przypadkow oraz
opisy pojedynczych przypadkéow.

WS.420.2.2021

wigczonych przegladach systematycznych.

W przypadku nieodnalezienia przeglagdéw systematycznych
z metaanalizg i przegladéw systematycznych bez
metaanalizy wtaczone zostang badania pierwotne o
najwyzszym poziomie wiarygodnosci oraz badania
pierwotne niewigczone do odnalezionych przegladéw
systematycznych.

Gdyby nie odnaleziono badan komparatywnych

z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie, do
analizy zostatyby wigczone prospektywne badania
obserwacyjne bez grupy kontrolne;.

Gdyby nie odnaleziono badan prospektywnych do analizy
zostatyby wigczone badania i analizy retrospektywne.
Witgczono publ kacje peinotekstowe dostepne w postaci
petnych tekstéw w jezyku polskim oraz angielskim.

W syntezie wynikéw zostang uwzglednione wytgcznie
odnalezione badania o najwyzszym poziomie jakosSci.

Objasnienia: AF — migotanie przedsionkéw; ILR — wszczepialny rejestrator arytmii.
* — odsetek pacjentéw, u ktorych wybrana procedura diagnostyczna dostarcza informacji potrzebnych do ustalenia ostatecznej diagnozy

Charakterystyke oraz wyniki poszczegdlnych badan wigczonych do niniejszego opracowania analitycznego
przedstawiono w rozdziale Zatgczniki.

Ocena jakosci wtaczonych dowodéw naukowych
Ocene jakosci przegladdéw systematycznych wykonano w skali AMSTAR II.

Do oceny wiarygodno$ci dowodéw naukowych (badania pierwotne) wykorzystano skale ACC/AHA. Definicje
poszczegdblnych pozioméw dowoddéw naukowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Poziomy wiarygodnosci doniesien naukowych wg ACC/AHA 2019.

Poziom dowodow
naukowych

Opis

e Wyniki >1 poprawnie zaprojektowanych RCT, wysoka wiarygodnos$¢ wynikéw (reprezentatywnos$c¢ proby, ITT,
zaslepienie, wtasciwa metoda randomizacji);

e Metaanaliza poprawnie zaprojektowanych RCTs;
o Wyniki 21 RCT uzupetnione danymi z wysokiej jakosci rejestrow;

o Poprawnie zaprojektowane RCT, wysoka wiarygodnos¢ wyn kéw (reprezentatywno$¢ proby, ITT, zaslepienie,
witasciwa metoda randomizacii)

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

o 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),

e Badania obserwacyjne prospektywne z licznymi ograniczeniami metodycznymi, retrospektywne badania z grupg
kontrolng

Badania eksperymentalne bez grupy kontrolnej, badania obserwacyjne opisowe (serie przypadkow)
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Poziom dowodow

naukowych Ol

G e Opis przypadku

Opracowanie wiasne 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:/Avww ahajournals.org/doiffull/10.1161/CIR.0000000000000678)

Dodatkowo, dla badan komparatywnych, w tabelach zastosowano oznaczenie graficzne wybranych wynikow
punktéw kohcowych wedtug nastepujacego schematu:

« Istotne statystycznie roznice na korzys¢ interwencji — istotny Kiinicznie punkt koricowy;
e |[stotne statystycznie r6znice na korzys¢ interwencji — zastepczy punkt koncowy;
e Brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami badania;
o |[stotne statystycznie r6znice na korzys¢ komparatora — zastepczy punkt koncowy;
¢ Istotne statystycznie roznice na korzys¢ komparatora — istotny klinicznie.
Dla badan jednoramiennych nie zastosowano powyzszych oznaczen barwnych (pola bez koloru).

5.2. Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

5.2.1. Opis badan witaczonych do przegladu

Po analizie petnych tekstéw do opracowania wigczono tacznie 5 publikacji, z czego:

e 1 niezalezny raport HTA — Edwards 2020 (National Institute for Health Research, NIHR, zawierajacy przeglad
systematyczny bez metaanalizy), oraz

e 4 przeglady systematyczne z metaanalizg — Lu 2021, Tsivgoulis 2019a, Tsivgoulis 2019b oraz Burkowitz 2016.

Szczegotowg charakterystyke badan uwzglednionych w przegladzie przedstawiono w rozdziale Zatgczniki.

5.2.2. Przeglady systematyczne

Ponizej przedstawiono wyniki przegladéw systematycznych wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

l. Obszar skutecznosci

Tabela 10. Wyniki z wigczonych przegladow systematycznych zwigzane z oceng skutecznosci diagnostycznej ILR —
pacjenci po udarze kryptogennym.

) _ : Wynik w ramieniu: : Poziom
Punkt konncowy Przeglad Badanie, populacja - - Waga | Miara EBM dowodow
interwencyjnym kontrolnym
Skutecznos¢ Lu 2021 Miara: Proporcja [95%CI]
ﬂ_i;%noswczna Dion 2010 Reveal Plus, N= 24
udar kryptogenny 0,04 — 2,6% _ E
[0,00; 0,21]
Cotter 2013 Reveal XT, N= 51
Udar kryptogenny 0,25 - 3,8% - E
[0,24; 0,41]
Etgen 2013 Reveal XT, N= 22
Udar kryptogenny 0,27 - 2,5% - E
[0,11; 0,50]
Ritter 2013b Reveal XT, N= 60
Udar kryptogenny 0,17 - 4,1% - E
[0,08; 0,20]
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Wynik w ramieniu:

Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja — - Waga | Miara EBM dzaig?w
interwencyjnym kontrolnym
Christensen Reveal XT, N= 85
(SURPRISE) 2014 0.16 _ 4,6% _ E
Udar kryptogenny [0,09; 0,29]
Sanna (CRYSTAL Reveal XT, N= 221
AF) 2014c 030 _ 56% _
Udar kryptogenny [0,24; 0,36]
Ziegler 2015, 2017d Reveal LINQ, N= 1247
udar kryptogenny 0,21 - 6,3% - D
[0,19; 0,26]
Jorgfida 2016b Reveal XT, N=54
udar kryptogenny 0,46 - 3,9% - E
[0,33; 0,64]
Poli 2016b Reveal XT, Reveal
Udar kryptogenn LINQ, N=74
ryptogenny oo _ 4.4% _ =
[0,23; 0,40]
Israel 2017 Reveal XT, N= 123
ESUS 0,24 - 5,0% - E
[0,16; 0,36]
Makimoto 2017 brak nazwy, N= 146
ESUS 0,23 - 5,2% - E
[0,16; 0,32]
Asaithambi 2018 Reveal LINQ, N=234
Udar kryptogenny 0,29 — 5,6% — E
[0,23; 0,30]
Carrazco 2018 Reveal XT, Reveal
udar kryptogenny LINQ, N=100
031 - 4,8% - F
[0,22; 0,45]
Seow 2018b Reveal LINQ, N=71
Udar kryptogenny 0,15 - 4,3% - E
[0,08; 0,21]
Victor 2018c Reveal XT, Reveal
ESUS LINQ, N= 65
0.29 - 4,2% - E
[0,19; 0,46]
Bettin (TRACK AF) Reveal XT, N= 173
2019b 019 _ 54% _ E
udar kryptogenny [0,14; 0,22]
Iwata 2019b Reveal LINQ, N= 84
Udar kryptogenny 0,26 - 4,6% — E
[0,17; 0,36]
Yushan 2019 Reveal LINQ, N= 83
ESUS 0,12 - 4,6% - F
[0,06; 0,27]
Cuadrado-Godia BioMonitor/ Biomonitor-
2020 2,N=90
Udar kryptogenny 0,58 - 4.2% - E
[0,46; 0,71]
De Angelis 2020f Reveal LINQ, N=58
Udar kryptogenny 0,41 - 4,0% - E
[0,29; 0,51]
Milstein 2020b Reveal LINQ, N= 343
Udar kryptogenny 0,20 - 5,9% - E
[0,15; 0,25]
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Wynik w ramieniu:

Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja Waga | Miara EBM d':&ﬂgglw
interwencyjnym kontrolnym
Pecha 2020 Reveal XT, N= 64
Udar kryptogenny 0,25 - 4,2% - F
[0,15; 0,34]
Wynik 0,25 _ 0, 2_2q0
kumulowany: [0,22; 0,27] e I
Analiza w podgrupach — skutecznosc¢ diagnostyczna dla:
- Reveal LINQ 22, 7%
(7 badar)) [95%Cl: 18,1; 27,6]
- Udar kryptogenny 22,5%
(35 badan) [95%Cl:18,6; 26,6]
- ESUS 19,3
(6 badan) [95%CI: 14,5; 24,7]
NIHR 2020 Miara: n wykrytych AF/ N pacjentow
CRYSTAL-AF Reveal XT, N=221 (208 Konwencjonalna Ryzyko
udar kryptogenny ZILR) opieka, N= 220 wzgledne™:
punkt czasowy (miesigce): 0-1
8/221 (208 z ILR) 1/220
punkt czasowy (miesigce): 0-6
19/221 (208 z ILR) 3/220 -
punkt czasowy (miesigce): 6-12
10/221 (208 z ILR) 1/220 -
punkt czasowy (miesigce): 0-12
29/221 (208 z ILR) 4220 B
punkt czasowy (miesigce): 12—-24
9/221 (208 z ILR) 1/220 -
punkt czasowy (miesigce): 0-24
38/221 (208 z ILR) 5/220 -
punkt czasowy (miesigce): 24-36 RR= 8,96
(95%Cl:
— 0,49-165,43)
4/221 (208 z ILR) 0/220 p=0,1405
NNT=55,53
punkt czasowy (miesigce): 0-36
42221 (208 z ILR) 5/220 -
Tsivgoulis Miara: Proporcja [95%Cl]
2019b Ritter 2013 Reveal XT, N=60
Udar kryptogenny 0,167 - - - E
[0,072; 0,261]
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Punkt koncowy

Przeglad

Wynik w ramieniu: Poziom
Badanie, populacja Waga | MiaraEBM | - o
interwencyjnym kontrolnym

Etgen 2013 Reveal XT, N=22

udar kryptogenny 0,273 _ _ _ E
[0,087; 0,459]

Cotter 2013 Reveal XT, N=51

udar kryptogenny 0,255 — —_ _ E
[0,135; 0,375]

SURPRISE 2014 Reveal XT, Reveal

udar kryptogenny LINQ, N=64 £

0,165 - - -

[0,086; 0,244]

Rojo-Martinez 2013 Reveal XT, N=101

zawat mozgu lub 0,337 - - — E

przemijajgcy atak .

niedokrwienny [0,244; 0,429]

Ziegler 2017 Reveal LINQ, N=1247

udar kryptogenny 0,215 - - - D
[0,192; 0,238]

Poli 2016 Reveal XT, Reveal

udar kryptogenny LINQ N=74 e

0,338 - - -

[0,230; 0,446]

Jorgfida 2016 Reveal XT, N=54

udar kryptogenny 0,463 - — _ E
[0,330; 0,596]

CRYSTAL AF-CS
2014

Reveal XT, N=221

0,299 -

udar kryptogenny [0,238; 0,359]

Carrazco 2018 Reveal XT, Reveal

udar kryptogenny LINQ N=100 _ ~ ~ -

0,310

[0,219; 0,401]

Dion 2010 Reveal PLUS, N=24

udar kryptogenny 0,042 _ _ _ E
[0,000; 0,122]

Israel 2017 Reveal XT, N=123

ESUS 0,236 - - - E
[0,161; 0,311]

Makimoto 2017 Brak nazwy, N=146

ESUS 0,226 - - - E
[0,158; 0,294]

TRACK-AF 2018 Reveal XT, N=105

udar kryptogenny 0,181 - — — E
[0,107; 0,255]

Kotlarz-Bottcher 2018 | Reveal LINQ, N=100

Feus 0,170 - - - -
[0,096; 0,244]

Rodriguez-Campello Brak nazwy, N=28

2015

ESUS 0,464 - - - -
[0,280; 0,649]

De Lera 2016 Brak nazwy, N=163

ESUS 0,423 - - - -
[0,347; 0,499]

Brak nazwy, N=31
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* u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Punkt koncowy

. . Wynik w ramieniu: : Poziom
Przeglad Badanie, populacja — - Waga | MiaraEBM |, o ow
interwencyjnym kontrolnym

Noone 2016 0,484 _ _ B _

ESUS [0,308; 0,660]

Sethi 2017 Brak nazwy, N=197

udar kryptogenny 0,274 _ _ _ _
[0,212; 0,336]

Kamel 2018 Brak nazwy, N=886

udar niesprecyzowany 0,297 _ _ _ _
[0,267; 0,327]

Navarro Perez 2018 Brak nazwy, N=31

udar kryptogenny 0,270 _ _ _ E
[0,127; 0,413]

SPIDER Registry Reveal XT, Reveal

2015 LINQ, N=64

udar kryptogenny 0,172 - - - =
[0,079; 0,264]

Katz 2017 Reveal LINQ, N=45

udar niesprecyzowany 0,067 _ _ _ E
[0,000; 0,140]

Pallesen 2017 Reveal LINQ, N=75

ESUS 0,187 — — — -
[0,098; 0,275]

Asaithambi 2017 Brak nazwy, N=114

udar kryptogenny 0,281 _ _ _ E
[0,198; 0,363]

CRYSTAL AF ESUS Reveal XT, N=122

2017 0385 _ _ _

ESUS [0,299; 0,472]

Ching 2018 Reveal LINQ, N=177

ESUS 0,311 - - - E
[0,243; 0,379]

REVEAL AF 2018 Reveal XT, Reveal

udar niesprecyzowany LINQ, N=79 _ _ ~ £

0,329

[0,225; 0,433]

\sAI?IIJTTIlkulowany: [0,235?305] - - >=83%

Analiza w podgrupach: wykrycie AF — proporcja [95%Cl]:

- Reveal LINQ 0,19

(5 badan) [0,12; 0,27] - - - -

- Udar kryptogenny 0,21

(24 badania) [0,17; 0,25] - - - -

- ESUS 0,29

(14 badan) [0,23; 0,35] - - - -

Burkowitz Sanna 2014 Reveal XT, N=221 Kon_wencjo_nalna Poréwnfmi_e
2016 udar kryptogenny lub opieka, N=220 proporcji**:

TIA

Sredni follow-up: 182 dni

8,9%

0,
(1,9-21,7) La%

Sredni follow-up: 365 dni

12,4%

0,
(2,6-20.8) 2.0%
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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

WS.420.2.2021

Punkt koncowy

Przeglad

Badanie, populacja

Wynik w ramieniu:

interwencyjnym

kontrolnym

Waga | Miara EBM

Sredni follow-up: 1095 dni

Poziom
dowodow

30,0% -
(35-22.2) 3,0%
Christensen 2014 Reveal XT, N=85
(SURPRISE) 16.1% _ _ _ =
udar kryptogenny (9,3-25,2)
Cotter 2013 Reveal XT, N=51
udar kryptogenny 22,5% — — — E
(3,1-37,9)
Etgen 2013 Reveal XT, N=22
udar kryptogenny 27,3% _ _ _ E
(10,6-48,2)
Ritter 2013 Reveal XT, N=60
udar kryptogenny 17,0% _ _ _ E
(7-26)
Rojo-Martinez 2013 Reveal XT, N=101
niedokrwienny (NR)

Objasnienia: * - liczba/odsetek/proporcja pacjentéw z epizodami AF wykrywanymi za pomocg ILR w badanej populacji pacjentéw, NR — nie
raportowano, ** - kalkulacja wtasna AOTMIT

Tabela 11. Wyniki z wlagczonych przegladéw systematycznych zwigzane z oceng skutecznosci diagnostycznej ILR
wzgledem wykrywania okreslonych typow migotania przedsionkéw — pacjenci po udarze kryptogennym.

. . . Wynik w ramieniu: ) Poziom
Punkt korncowy Przeglad Badanie, populacja — - Waga | Miara EBM d dé
interwencyjnym kontrolnym OWodow
Skutecznos¢ NIHR 2020 Miara: n/N (%)
diagnostyczna — - - -
detekcja CRYSTAL-AF ILR. n=221 Kor_1wenqona|na Porowna_r_ue
bezobjawowego udar kryptogenny opieka, =220 propordy
AF punkt czasowy (miesigce): 06 A= 40%
(ze wszystkich AF) (95%Cl: -
11,12-70,86)
14719 AF(73,3) 1/3(33,3) Chiz=1,81,
DF=1
p=0,18
punkt czasowy (miesigce): 0-12 A=29,3%
(95%Cl: -
9,92-65,9)
23/29 AF (79,3) 2 /4 (50) Chi?= 1,59,
DF=1
p=0,21
punkt czasowy (miesigce): 0-36 A=36,2%
(95%Cl: -
3,55-66,27)
34 /42 AF (76,2) 215 (40) Chi?=2,87,
DF=1
p= 0,09
S_kutecznoéc’: Tsivgoulis CRYSTAL AF - Konwencjonalna RR M-H,
diagnostyczna — 2019a udar kryptogenny Reveal XT, N=221 opieka, N=220 zm|oenny.,
wykrywanie _ 95%CI:
napadowego
19/221 3/220
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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

WS.420.2.2021

_ _ Wynik w ramieniu: . Poziom
Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja — - Waga | Miara EBM d dé
interwencyjnym kontrolnym owodow
migotania Brown ESUS-AF Brak dfugotrwatego
przedsionkow ESUS Brak nazwy ILR, N=47 monitorowania,
N=70 1,68 =
B (0,70; 4,03)
9/47 8/70
Rodriguez-Campello Brak nazwy ILR, N=65 Brak dtugotrwatego
2018 monitorowania, N=81
udar kryptogenny - -
35/65 21/81
Objasnienia: * - kalkulacja wtasna Agencji
Tabela 12. Wyniki z wilaczonych przegladéow systematycznych odnoszace sie¢ do dynamiki skutecznosci
diagnostycznej w okresie obserwacji — pacjenci po udarze kryptogennym.
) : : Wynik w ramieniu: : Poziom
Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja — : Waga | Miara EBM d 46
interwencyjnym kontrolnym owodow
Odsetek NIHR 2020 Miara: [% lub % skumulowany]
pacjentow, - - 0
u ktérych wykryto Asaithambi 2018 9% o _ _ _
AF w okresie udar kryptogenny follow-up (mies ): 1
obserwacji Reveal LINQ; N=234 20,1% .
follow-up (mies ): 6
29,1% _ _ _
follow-up (mies ): 18
Carrazco 2018
udar kryptogenny 25,0% 3 B B .
Reveal LINQ, Reveal follow-up (mies ): 8
XT, N=100
Hde(ikkle 2t018 27.1% ) B B B
udar kryptogenny follow-up (mies ): 10
Reveal LINQ, N=133
Kotlarz-Bottcher 2018 17.0%
ESUS ) - - - -
Reveal LINQ, N=100 follow-up (mies ): 12
Li 2018
kryptogenny udar
niedokrwienny lub 31,6% B B _ F
przemijajacy udar follow-up (mies ): 14
niedokrwienny
Reveal LINQ, N=19
Pedersen 2018
przemijajgcy udar 6.7%
niedokrwienny RN - - - E
Reveal LINQ, Reveal follow-up (mies ): 12
XT, N=105
Reinke 2018
udar kr"yptogenny lub 18,1%
przemijajgcy udar : - - - E
niedokrwienny follow-up (mies ): 20
Reveal XT, N=105
Seow 2018 12,7% _ _ _
udar kryptogenny lub follow-up (mies ): 6
przemijajgcy udar E
niedokrwienny 15,5% _ B _
Reveal LINQ, N=71 follow-up (mies ): 12
bt -]
Y fyptogenny follow-up (mies ): 11
Reveal LINQ, N=69
Israel 2017 12,2% _ _ _
ESUS follow-up (mies ): 3 E
22,8% - - -
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* u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

) : . Wynik w ramieniu: : Poziom
Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja — - Waga | Miara EBM d 46
interwencyjnym kontrolnym owodow
Reveal XT, BioMonitor, follow-up (mies ): 9
N=100
23,6% _ _ _
follow-up (mies ): 13
Milller 2017 8,9% _ ~ ~
udar kryptogenny follow-up (mies ): 1
Reveal XT, N=90 17.8% E
follow-up (mies ): 11 - B B
Pallesen 2017 19.2%
ESUS : - - - -
follow-up (mies ): 12
Reveal LINQ, N=75
Ziegler 2017 4,6% _ _ B
udar kryptogenny follow-up (mies ): 1
Reveal LINQ, N=1247 12.2%
follow-up (mies ): 6 - B B
16,3% _ _ _
follow-up (mies ): 12
21,5% _ _ _
follow-up (mies ): 24
Adblc::antdanl 2016 20,3% ) B B B
udarkryptogenny follow-up (mies ): 12
Reveal LINQ, N=234
Chalfoun 2016 7,3% 3 B B _
udar kryptogenny follow-up (mies ): 0,5
Reveal LINQ, N=192 2,1% ~ ~ ~ ~
follow-up (mies ): 0,5-1
7,8% _ _ _ _
follow-up (mies ): 1-6
17,2% _ _ _ _
follow-up (mies ): 6
Poli 2016 28,0% _ _ _
udar kryptogenny follow-up (mies ): 6 E
Reveal LINQ, Reveal 0
XT, N=75 33'3@ - — —
follow-up (mies ): 12
Choe 2015 17,9%
udar kryptogenny follow-up (mies ): min. - - -
Reveal XT, N=168 1
Joseph 2015
udar kryptogenny 17,2% _ _ _ _
Reveal LINQ, Reveal follow-up (mies ). 7
XT, N=64
Salahuddin 2015
udar kryptogenny lub
przemijajacy udar 32,3% 3 _ B =
niedokrwienny follow-up (mies.): b d.
Reveal LINQ, Reveal
XT, N=31
fyptogenny follow-up (mies ): 19
Reveal XT, N=51
quc;trtekr zg)linn 255% - - - E
fyptogenny follow-up (mies ): 8
Reveal XT, N=51
Esg? :wzrxgclinny 21,3% - — _ E
Reveal XT, N=22 follow-up (mies ): 12
Hdoltzkmatn 2013 40,9% ) ) ) )
udarkryptogenny follow-up (mies.): b d.
Reveal XT, N=22
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
* u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki
) : . Wynik w ramieniu: : Poziom
Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja — - Waga | Miara EBM d 46
interwencyjnym kontrolnym owodow
Mercé 2013 35,7%
udar kryptogenny follow-up (mies ): - - - E
Reveal XT, N=14 mediana 6
Ritter 2013 5,0% _ _ _
udar kryptogenny follow-up (mies ): 0,25
Reveal XT, N=60 11,7% _ ~ ~
follow-up (mies ): 3 F
16,7%
follow-up (mies ): - - -
mediana 13
Rojo-Martinez 2013
udar kryptogenny 30,2% _ _ B =
Reveal XT, BioMonitor, follow-up (mies ): 10
N=86

Tabela 13. Wyniki z wigczonych przegladéw systematycznych odnoszace sie do czasu uptywajgcego do wykrycia AF
w odniesieniu do okresu obserwacji — pacjenci po udarze kryptogennym.

. . Wynik w ramieniu: : Poziom
Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja [—; - Waga | Miara EBM d 46
interwencyjnym kontrolnym (rfelefexy
Czas do wykrycia | NIHR 2020 Miara: Me (IQR), chyba ze wskazano inaczej
AF
CRYSTAL-AF Brak diugotrwatego
udar kryptogenny Reveal XT, N=221 mon:ilo_rg;voania, - HR [95%CI]

punkt czasowy (mies.): 6

41 dni (4-84)

32 dni (2-73)

punkt czasowy (mies ): 12

84 dni (18-265)

53 dni (17-212)

punkt czasowy (mies ): 36

8,4 mies. 2,4 mies. -
(IQR b.d.) (IQR b.d.)
Asaithambi 2018 Reveal LINQ; N=234
udar kryptogenny 94,5 dni (16-239) _ _ B =
follow-up (mies ): 17,6
(mediana)
Carrazco 2018 Reveal LINQ, Reveal
udar kryptogenny XT, N=100
34 dni _ _ .
$rednia= 108 dni
(zakres 0-514)
follow-up (mies ): 8
Heckle 2018 Reveal LINQ, N=133
udar kryptogenny 40,2 dni _ _ _ _
follow-up (mies ): 10,2
Pedersen 2018 Reveal LINQ, Reveal
przemijajacy udar XT, N=105
niedokrwienny b.d. _ _ _ E
(zakres 21-146)
follow-up (mies ): 12
Reinke 2018 Reveal XT, N=105
udar kryptogenny lub 217 dni £
iedolcuionny (72,5-338)
follow-up (mies ): 20
Reveal LINQ, N=71
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WS.420.2.2021

Punkt koncowy

_ . Wynik w ramieniu: : Bare
Przeglad Badanie, populacja — - Waga | Miara EBM d dé
interwencyjnym kontrolnym owodow
Seow 2018 ]
udar kryptogenny lub 50 dni _ _ _ E
przemijajgcy udar follow-up (mies ): b.d.
niedokrwienny
Israel 2017 Reveal XT, BioMonitor,
ESUS N=100 - - -
109,5 dni E
(SD=103,4) — — —
follow-up (mies ): 12,77
Mdller 2017 Reveal XT, N=90
udar kryptogenny 30 dni
Srednia= 40,7 dni - - - E
(SD=42,2)
follow-up (mies ): 10,9
Pallesen 2017 Reveal LINQ, N=75
ESUS 57 dni - - - -
follow-up (mies ): 12
Ziegler 2017 Reveal LINQ, N=1247
udar kryptogenny 112 dni (35-293) - - - D
follow-up (mies ): 24
Abichandani 2016 Reveal LINQ, N=234
udar kryptogenny 243,3 dni - - - -
follow-up (mies ): 12
Poli 2016 Reveal LINQ, Reveal
udar kryptogenny XT,N=75
$rednia= 105 dni - - - E
(zakres 0-361)
follow-up (mies ): 12
Joseph 2015 Reveal LINQ, Reveal
udar kryptogenny XT, N=64 B _ _
35dni
follow-up (mies ): 7,3
Salahuddin 2015 Reveal LINQ, Reveal
udar kryptogenny lub XT, N=31
p(zgnvkﬁajacy udar 52 dni (21-57) - - - F
riedoiqwienny Srednia= 571 dni
follow-up (mies ): 10,4
Cotter 2013 Reveal XT, N=51
udar kryptogenny 48 dni (34-118; _ B B s
zakres 0-54)
follow-up (mies ): 7,5
Etgen 2013 Reveal XT, N=22
udar kryptogenny $rednia= 152,8 dni
(95%Cl: 61,6— - - - E
244.1)
follow-up (mies ): 12
Mercé 2013 Reveal XT, N=14
176,4 dni _ _ — E
follow-up (mies ):
mediana 11,5
Ritter 2013 Reveal XT, N=60
udar kryptogenny 64 dni -
(zakres 1-556)
follow-up (mies ): 12,5
Burkowitz Miara: $rednia
2016 Sanna 2014 Reveal XT. N=221 Konwencjonalna
T opieka, N=220 - -
70/188
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« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Wynik w ramieniu:

Poziom
dowodow

Punkt koncowy Przeglad Badanie, populacja Waga | Miara EBM

interwencyjnym kontrolnym

udar kryptogenny lub TIA Sredni follow-up: 182 dni

41 dni 32 dni
Sredni follow-up: 365 dni
84 dni 53 dni N -
Christensen 2014 Reveal XT, N=85
(SURPRISE) _ _ _ E
udar kryptogenny 109 dni
Etgen 2013 Reveal XT, N=22
udar kryptogenny _ _ _ E
152 dni
Ritter 2013 Reveal XT, N=60
udar kryptogenny _ _ _ E
64 dni
Rojo-Martinez 2013 Reveal XT, N=101
zawat mézgu lub _ _ _ E
przemijajgcy atak 101 dni
niedokrwienny

Tabela 14. Wyniki z wigczonych przegladow systematycznych zwigzane z terminem wszczepienia ILR od momentu
wystapienia zdarzenia — pacjenci po kryptogennym udarze mézgu.

, Badanie Wynik w ramieniu: Miara Poziom
Punkt koncowy Przeglad ~ Waga .
populacja interwencyjnym kontrolnym EBM dowodow
Czas od zdarzenia | NIHR 2020 Asaithambi 2018 | Reveal LINQ; N=234
(udar/TI1A) do udar kryptogenny - _ _ _
implantaciji ILR Me= 4 dni F
(IQR 2-9)
Carrazco 2018 Reveal LINQ, Reveal
udar kryptogenny XT, N=100
$rednia= 4,2 - - - F
(+2,6) dni od
przyjecia
Pedersen 2018 Reveal LINQ, Reveal
przemijajacy udar XT, N=105
niedokrwienny Me= 113 dni - - - E
(zakres: 30—-294)
Reinke 2018 Reveal XT, N=105
udar kryptogenny _ _ _ E
lub przemijajacy <4 tygodnie
udar niedokrwienny
Seow 2018 Reveal LINQ, N=71
udar kryptogenny _ _ _ E
lub przemijajacy Me= 66 dni
udar niedokrwienny
Israel 2017 Reveal XT,
ESUS BioMonitor, N=100
20 dni - - - E
(najczesciej przed
wypisem)
Pallesen 2017 Reveal LINQ, N=75
ESUS w ciagu - - - -
1 miesigca
Chalfoun 2016 Reveal LINQ, N=192
udar kryptogenny w dniu wypisu vs. - - - -
30 dni po wypisie
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rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Punkt koncowy

Przeglad

Badanie, Wynik w ramieniu: Waga Miara Poziom
populacja interwencyjnym kontrolnym g EBM dowodow
Christensen 2014 Reveal XT, N=51
udar kryptogenny Me= 69 dni - - - E
Srednia= 107 dni
Cotter 2013 Reveal XT, N=51
udar kiyptogenny | grednia= 174 dni B B B £
Etgen 2013 Reveal XT, N=22 ~ ~ _ .
udar kryptogenny $rednia= 9 dni
Mercé 2013 Reveal XT, N=14
udar kryptogenny <1 miesigca - - - E
Ritter 2013 Reveal XT, N=60
udar kryptogenny Me= 13 dni - - - =
(IQR 10-65)

Tabela 15. Wyniki z wigczonych przegladéw systematycznych zwigzane z wdrozeniem leczenia przeciwzakrzepowego
w okresie obserwacji — pacjenci po kryptogennym udarze moézgu.

e LR Przeglad Badanie, Wynik w ramieniu: e Miara Poziom
populacja interwencyjnym kontrolnym EBM dowodow
Rozpoczgcie leczenia | Tsivgoulis Miara: n/N (%)
przeciwzakrzepowego | 2019a C
: b RYSTAL AF RR M-H,
k _ Konwencjonalna
w okresie obserwacji udar kryptogenny Reveal XT, N=221 opieka, N=220 zmienny,
95%Cl:
22/221 10/220 2,19
(10,0) 45) (1,06; 4,52)
Brown ESUS-AF Brak nazwy ILR, Brak dtugotrwatego ;:eie’\QHH'
ESUS N=47 monitorowania, N=70 959 y
5%Cl: F
9/47 8/70 1,68
(19,2) (11,4 (0,70; 4,03)

II.  Obszar bezpieczenstwa

Tabela 16. Wyniki z wlagczonych przegladéw systematycznych odnoszace sie do punktéw koncowych zwigzanych
z bezpieczenstwem stosowania ILR — pacjenci po udarze kryptogennym.

Wynik w ramieniu:

Punkt konco Przeglad Badanie, i i Waga Miara Poziom
i g'a populacja interwencyjny kontrolnym 9 EBM dowodow
m
Ryzyko ponownego wystapienia udaru
Nawroty udaru lub NIHR 2020 CRYSTAL AF Reveal XT. N=221 Konwencjonalna HR [95%Cl]
TIA udar kryptogenny opieka, N=220
Nawracajacy udar:
punkt czasowy (miesigce): 6 -
b.d.
11/221 (4,98%) 18/220 (8,18%)
punkt czasowy (miesigce): 12 063
- [0,22-1,80]
15/221 (6,79%) 19/220 (8,64%) _
p=0,39
punkt czasowy (miesigce): 36 077
- 0,30-1,97
20/221 (9,05%) 24/220 (10,91%) [ p=0,59 ]
Poli 2016 Reveal LINQ, s
Reveal XT, N=75 - - -
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Punkt koncowy

Przeglad

Badanie,
populacja

udar kryptogenny

Wynik w ramieniu:

interwencyjny
m

kontrolnym

Nawracajacy
udar:
1,4% (1/74)
Sredni follow-up:
12 mies.

Waga

Miara Poziom
EBM dowodow

Pedersen 2018
przemijajgcy udar
niedokrwienny

Reveal LINQ,
Reveal XT, N=105

Nawracajgcy
udar: 2,9%
(3/105)
Sredni follow-up:
12,5 mies.

Nawracajgcy TIA:

6,7% (7/105)
Sredni follow-up:
12,5 mies.

Christensen 2014
udar kryptogenny

Reveal XT, N=51

Nawracajgcy
udar
potwierdzony
badaniem
obrazowym:
4,6% (4/87)
Sredni follow-up:
18,7 mies.

Kliniczny obraz
nawracajgcego
TIA bez
potwierdzenia
obrazowaniem:
10,3% (9/87)
Sredni follow-up:
18,7 miesigca

Etgen 2013
udar kryptogenny

Reveal XT, N=22

Nawracajacy
udar: 0% (0/22)

Sredni follow-up:
12 mies.

Ritter 2013
udar kryptogenny

Reveal XT, N=60

Nawracajacy
udar: 0% (0/60)
Sredni follow-up:
12,5 mies.

Israel 2017
ESUS

Reveal XT,
BioMonitor, N=100

Nawracajagcy
udar: 14,6%
(18/123)
Sredni follow-up:
12,7 mies.

Ryzyko nawrotu
udaru (w okresie
obserwacji)

Tsivgoulis
2019a

CRYSTAL AF
udar kryptogenny

Reveal XT, N=221

Konwencjonalna
opieka, N=220

41221
(1,8%)

41220
(1,8%)

RR M-H,
zmienny,
95%Cl:

1,00
(0,25; 3,93)

Brown ESUS-AF
ESUS

Brak nazwy ILR,
N=47

Brak dfugotrwatego
monitorowania,
N=70

1/47
2,1%)

12/70
(17,1%)

RR M-H,
zmienny,
95%Cl:
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. Wynik w ramieniu: . .
Punkt konncowy Przeglad LI i i Waga Miara Poziom
populacja mterw;.;ncymy kontrolnym EBM dowodow
Rodriguez- Brak nazwy ILR Brak dfugotrwatego RR M-H,
Campello 2018 N=65 ' monitorowania, zmienny,
N=81 95%Cl:
udar kryptogenny — -
2/65 9/81 0,28
(3,1%) (11,1%) (0,06; 1,24)
Pozostate zdarzenia niepozadane
Zdarzenia NIHR 2020 CRYSTAL AF Sevenl XT N_208 Konwencjonalna _ Wsﬁzmoe*
niepozadane: udar kryptogenny ’ opieka, N=220 (QgU?oCI):
- usuniecie ICM po
infekciji lub erozji 5 (2,4%) n.d. - -
kieszonki (36 mies.)
- infekcje 3(1,4%) n.d. - -
- bol 3 (1,4%) n.d. - -
- podraznienie lub o _ _
stan zapalny 4 (1.9%) nd.
- przyjecia do szpitala 152
i 0,83-2,80,
e e moso | wgaw | - | 020
TIA (12 mies.) NNT=26,4
- liczba pacjentéw z 124
Znymi 0,92-1,66
o memg | s | - | O
niepozadanymi (SAE) NNT=15,8
- faczna liczba
pacjentow z
tagodnymi 41 (18,6%) 9 (4,1%) -
zdarzeniami
niepozadanymi

Objasnienia: * - kalkulacja wtasna Agencji

5.3.

przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej

Pacjenci po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych

diagnostyki

5.3.1. Opis badan witaczonych do przegladu

Po analizie petnych tekstéw do opracowania wtgczono tgcznie 7 publikacji z lat 2016—2020, z czego:

e 3 przeglady systematyczny z metaanaliza (Solbiati 2017, Burkowitz 2016, Solbiati 2016b), oraz

e 4 prospektywne jednoramienne badania obserwacyjne (Francisco-Pascual 2020b, Mariani 2020,
Sandgren 2019, Reinsch 2018).

Szczegodtowg charakterystyke badarn uwzglednionych w przegladzie przedstawiono w rozdziale Zatgczniki.
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5.3.2. Przeglady systematyczne

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki wigczonych do analizy przegladéw systematycznych.

l. OBSZAR SKUTECZNOSCI

Tabela 17. Wyniki badan z przegladéw systematycznych wlaczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa —
obszar skutecznosci.

Punkt Wynik w ramieniu: Poziom
Kkohco Przeglad Badanie, populacja Waga Miara EBM dowodow
wy interwencyjnym kontrolnym naukowych
Skutecznos¢ Solbiati 2017 . e Proporcja (%)
diagnostyczna Miara: n pacjentéw zdiagnozowanych / N (95% Cl)
ILR Krahn 1998
(ang. diagnostic nawracajgce omdlenia 21724 - - 87,5(67.,6,97.3) E
yield) -
Nierop 2000 20/35 - — | 571(394;737) E
nawracajgce omdlenia
Seidl ZQOOa— A . 727133 _ - 54,1 (45,3; 62,8) F
nawracajgce omdlenia
Seid| 2000b-8 11/20 - ~ | 550(3L5769) E
nawracajgce omdlenia
Brignole 2001
omdlenia i blok odnogi 19/53 - - 35,8 (23,1;50,2) E
peczka Hisa (BBB)
Krahn 2901 ‘ 14/30 _ - 46,7 (15,2; 72,3) -
nawracajgce omdlenia
Mieszczanska 2001 5/12 _ _ 41,7 (12,7: 47,2) =
nawracajgce omdlenia ’ o
Moya2001-A 8/29 - ~ | 26027472 E
nawracajgce omdlenia
Moya2001-B 24182 - ~ | 203(19,7;404) E
nawracajgce omdlenia
Payos2001 7115 - — | 467(213734) E
nawracajgce omdlenia
Ashby 2002 25/48 - ~ | 521(37.2,667) F
nawracajgce omdlenia
Menozzi 2002
podejrzenie omdlenia 14735 - - 40,0 (23,9; 57,9) E
sercowego
Vater 2002 , 56149 - ~ | 376298459 F
nawracajgce omdlenia
Donateq 2003 - A. 16/36 _ _ 44,4 (27,9, 57,9) E
nawracajgce omdlenia
Donate(? 2003-B 4 9/15 _ _ 60,0 (32,3, 83,7) E
nawracajgce omdlenia
Ermis 2003 6/50 - - | 12005243 E
nawracajgce omdlenia
Mason 2003 26/43 - — | 605 (44,4;750) F
nawracajgce omdlenia
Boersmg 2004 4 2443 _ _ 55,8 (39,9; 70,9) E
nawracajgce omdlenia
Hernandez Madrid
2004 , 6/17 - - | 353(142:617) E
omdlenia i blok odnogi
peczka Hisa (BBB)
Krahn 2004 29/60 - — | 483(35.2;616) E
nawracajgce omdlenia
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Punkt Wynik w ramieniu: Poziom
KoORCO Przeglad Badanie, populacja Waga Miara EBM dowodow
wy interwencyjnym kontrolnym naukowych
Solano 2004 52/103 - - 50,5 (40,5; 60,5) E
nawracajgce omdlenia
Brunckhprst 2005 ‘ 17/48 _ _ 35,4 (22,2; 50,5) E
nawracajgce omdlenia
LombarQl 2005 ‘ 17/34 _ _ 50,0 (32,4; 67,6) E
nawracajgce omdlenia
Brlgnolg 2006 ‘ 106/ 392 _ _ 27,0 (22,7;31,7) E
nawracajgce omdlenia
nawracajgce omdlenia
Pezawas 2007 = A 30/33 - - | 909(757;981) E
nawracajgce omdlenia
Pezawas 2007 - B 30/37 - ~ | 811648920 E
nawracajgce omdlenia
Pierre 2908 ‘ 43795 _ — 45,3 (35,0; 55,8) E
nawracajgce omdlenia
Schemthaner 200§ 40/55 _ _ 72,7 (59,0; 83,9) F
nawracajgce omdlenia
Aguilar 2009 . 43790 _ _ 47,8 (37,1, 58,6) E
nawracajgce omdlenia
Entem2009 51/140 - ~ | 364285450 E
nawracajgce omdlenia
Maagh 2010 10/30 - ~ | 3330173528 F
nawracajgce omdlenia
Van Ca;teren 2019 18/37 _ _ 48,6 (31,9; 65,6) F
nawracajgce omdlenia
Edvardsson 2011 183/ 650 - ~ | 282(47318) E
nawracajgce omdlenia
Interian ?011 ‘ 21/98 _ _ 21,4 (13,8; 30,9) F
nawracajgce omdlenia
Moya 2011 , 52/115 - — | 452(35,9;548) E
nawracajgce omdlenia
Paruchuri 2011
podejrzenie omdlenia 15/50 - - 30,0 (17,9; 44,6) E
sercowego
De Carvalho 2012 18/52 - ~ | 346(220,49.) F
nawracajgce omdlenia
Furukawa 2012 ‘ 65/ 161 _ _ 40,4 (32,7; 48,4) F
nawracajgce omdlenia
Seifer2012 22/43 - ~ | 51,2(4355;66.7) E
nawracajgce omdlenia
Swampilai 2012 19/31 61,3 (42,2, 78.2) F
nawracajgce omdlenia
Bartoletti 2013 31/107 - ~ | 200(206;447) F
nawracajgce omdlenia
Engdah! 2013 4 49/116 _ _ 42,2 (33,1;51,8) F
nawracajgce omdlenia
Exposito Garcia 2013 51/163 - ~ | 313(243;390) F
nawracajgce omdlenia
Fernandgs 2013 4 20/63 _ _ 31,7 (20,6; 38,5) F
nawracajgce omdlenia
Kang 2013 , 10/18 - ~ | 556(308;785) F
nawracajgce omdlenia
Palmisano 2013 24 /56 - - 42,9 (29,7, 56,8) F
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Punkt Wynik w ramieniu: Poziom
KoORCO Przeglad Badanie, populacja Waga Miara EBM dowodow
wy interwencyjnym kontrolnym naukowych
podejrzenie omdlenia
sercowego
Amara2014 47197 - — | 485(38,2;588) F
nawracajgce omdlenia
Fazal2014-A 12725 - — | 480(27,8,687) F
nawracajgce omdlenia
Fazal2014-8 37/1000 - — | 37,076,472 F
nawracajgce omdlenia
Podoleanu 2014 18739 - — | 462(30,1;628)
nawracajgce omdlenia
Bovin 2015 , 66 /146 - — | 452(37,0;536) F
nawracajgce omdlenia
Sulke 2015 , 621125 - - 49,6 (40,5: 58,7)
nawracajgce omdlenia
sl 43,9 (40,2; 47,6
skumulowany 1734/ 4381 - - ’2( 75570)
(n= 49) (I = 79,8%)
Burkowitz LR konwencjonalna
2016 Miara: diagnostyka Ryz {gg;v chll)e dne
n pacjentéw zdiagnozowanych / N (%) 0
Krahn 2001 14127 6/30 26,9%
nawracajgce omdlenia
Da Costa 2013
omdlenia i blok odnogi 15/41 4137 19,9%
peczka Hisa (BBB)
Farwell 2006 43/101 7197 33,8%
nawracajgce omdlenia
Wynik 721169 17/164 100%
skumulowany (n= 3) (42,6%) (10,4%) °
Solbiati LR konwencjonalna
2016b Miara: diagnostyka Ryzy gg(;v zcglledne
(n pacjentéw zdiagnozowanych / N) (% Ch
Podolegnu 2014 . 18/ 39 2739 _
nawracajgce omdlenia
Krahn 2001 14127 6130 -
nawracajgce omdlenia
Sulke 2015 _ 62/125 21/121 -
nawracajgce omdlenia
Farwell 2006 437101 7197 -
nawracajgce omdlenia
Wynik - - 137/ 292 36/ 287 -
skumulowany (n= 4)
Decyzja Burkowitz ILR konwencjonalna
dotyczgca 2016 Miara: diagnostyka
dalszego (n pacjentéw zdiagnozowanych / N)
leczenia*

[%, (WN)]

Krahn 2001 100% —
nawracajgce omdlenia wszczepienie - -
PCM (30/30)
Farwell 2006 37% — 42% —
nawracajgce omdlenia wszczepienie wszczepienie
PCM (16/43) PCM (3/7)
19% — leczenie 14% — leczenie
farmakologiczne | farmakologiczne
(8/43) W)
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Punkt Wynik w ramieniu: Poziom
KORCO Przeglad Badanie, populacja Waga Miara EBM dowodow
wy interwencyjnym kontrolnym naukowych

28% — zmiana 14% — zmiana
stylu zycia (12/43) | stylu zycia (1/7)

Objasnienia: * - odsetek pacjentéw, ktorzy otrzymali dalsze leczenie po uzyskaniu diagnozy, PCM — rozrusznik serca

.  OBSZAR BEZPIECZENSTWA | OBSZAR JAKOSCI ZYCIA

Tabela 18. Wyniki badan z przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa —
obszary bezpieczenstwa i jakosci zycia.

Punkt Wynik w ramieniu: Poziom
e Przeglad Badanie, populacja Waga Parametr dowodow
wy interwencyjnym kontrolnym naukowych
Obszar bezpieczenstwa
Zgon z Solbiati ILR Konwencjonalna
jakiejkolwiek 2016b Jednostka: diagnostyka Ryzygg (;vzglledne
przyczyny (n zdarzen / N) (es%Ch
Farwell 2006 - 0,85
nawracajgce omdlenia 8/101 st (0,34-2,12)
Krahn 2001 - 3,32
nawracajgce omdlenia 12 0/30 (0,14-78,25)
0,97
Wynik '
_ 9/128 9/127 - (0,41-2,30)
skumulowany (n= 2) 0=0,95, °-0.0%
Inne zdarzenia | Solbiati W Zzadnym z dwdch badaniach (Farwell 2006, Suke 2015) nie odnotowano zdarzen
niepozadane 2016b niepozadanych po implantacji ILR.
Ze wzgledu na brak danych w grupach kontrolnych autorzy przeglgdu odstgpili od metaanalizy.
Obszar jakosci zycia
Jakos¢ zycia Solbiati Brak réznic w wynikach dotyczgcych samopoczucia fizycznego i psychicznego migdzy
2016b grupg z pacjentami z wszczepialnym rejestratorem zdarzen ILR a pacjentami leczonymi
konwencjonalnie.

5.3.3. Badania pierwotne

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki odnalezionych prospektywnych badan pierwotnych,
opublikowanych do daty ostatniego przeglagdu systematycznego, w podziale na obszary: skuteczno$ci,
bezpieczenhstwa i jakosci zycia.

l. OBSZAR SKUTECZNOSCI

Tabela 19. Wyniki wiagczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa prospektywnych badan pierwotnych —
obszar skutecznosci.

Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych

Punkty koncowe zwigzane ze skutecznoscia diagnostyczna, czasu do postawienia diagnozy oraz dalszego leczenia

Skutecznos¢ Francisco-Pascual 2020b Reveal LINQ, N= 46
diagnostyczna Niewyjasnione omdlenie 16/46 (34,8)
[n/N (%)] Z czego: - - E

-w 1 roku: 13/16 (81)
- w pierwszych 6 mies.: 8/16 (50)
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Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodoéw
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Sandgren 2019 Reveal XT, Reveal DX, Reveal
nawracajgce omdlenia lub stany LINQ, BioMonitor, N= 300 E
przedomdleniowe 146/300 (48,7)
Skutecznos¢ Sandgren Subpopulacja 1: Reveal XT, Reveal DX, Reveal
diagnostyczna w 2019 pacjenci z LINQ, BioMonitor,
zaleznosci od nawracajgce prawidfowym N= 205 -
iSci i wyj$ciowym EKG
wyjsciowego EKG omdlenia |uE> 7} Y 90/205 (44%)
[N (%)] stany p_rzed E
omdieniowe Subpopulacja 2: Reveal XT, Reveal DX, Reveal
pacjenci z LINQ, BioMonitor,
nieprawidtowym N= 95 -
wyjsciowym EKG
56/95 (59%)
Czas do Sandgren 2019 Reveal XT, Reveal DX, Reveal
postawienia nawracajgce omdlenia lub stany LINQ, BioMornitor,
diagnozy przedomdleniowe N= 300 _ _ E
[mies., srednia £SD, 11 +10,8
(mediana; min-max)] (Me=7; 0,25-42)
WSszczepienie CIED Francisco-Pascual 2020b Reveal LINQ, N= 46 - -
na skutek Niewyjasnione omdlenie
zdiagnozowania
przyczyny omdlenia 7116 (438) E
za pomocg ILR '
[N (%)]
Punkty koncowe zwigzane z ustaleniem przyczyny wystepowania omdlen
Rozpoznanie Francisco-Pascual 2020b Reveal LINQ, N= 46
przyczyny omdienia Niewyjasnione omdlenie - blok AV / ICD: 3/16 (18,8)
[N (%6)] - czestoskurcz komorowy:
3/16 (18,8)
- dysfunkcja wezta - - E
zatokowego: 2/16 (12,5)
- omdlenie odruchowe lub
ortostatyczne: 7/16 (43,8)
-inny: 1/16 (6,3)
Sandgren 2019 Reveal XT, Reveal DX, Reveal
nawracajgce omdlenia lub stany LINQ, BioMonitor,
przedomdleniowe N= 146 - - =
- arytmia: 97/146 (66,4)
Arytmiczne Sandgren Subpopulacja 1: Reveal XT, Reveal DX, Reveal
przyczyny omdlenia 2019 pacjenci z LINQ, BioMonitor,
w zaleznosci od nawracajgce prawidfowym N= 205 -
iSci i wyjsciowym EKG
wyjsciowego EKG omdlenia |uE) 7} Y 54/205 (26%)
[N (%)] stany p_rzed E
Subpopulacja 2: Reveal XT, Reveal DX, Reveal
omdleniowe pop i
pacjenci z LINQ, BioMonitor,
nieprawidtowym N= 95 -
wyjsciowym EKG
43/95 (45%)
Niearytmiczne Sandgren Subpopulacja 1: Reveal XT, Reveal DX, Reveal
przyczyny omdlenia | 2019 pacjenci z LINQ, BioMonitor,
w zaleznosci od nawracajgce prawidfowym N= 205 - -
wyjsciowego zapisu | omdlenia lub wyjsciowym EKG
EKG stany przed- 36/205 (17,5%)
omdleniowe E
0 Subpopulacja 2: Reveal XT, Reveal DX, Reveal
[N (%0)] populac]
pacjenci z LINQ, BioMonitor,
nieprawidfowym N= 95 - —
wyjsciowym EKG
13/95 (14%)
Punkty koncowe zwigzane z przeprowadzeniem zabiegu wszczepienia
Mariani 2020 BioMonitor I1l, N= 47
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Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Implantacje omdlenia / udar kryptogenny / istotna
zakoriczone arytmia / ablacja z powodu AF 47 (100%) - - E
powodzeniem Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
[N/N (%)] pacjenci z :
- niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
- podejrzeniem migotania przedsionkow 30/30 (100%) - -
(13%),
- kryptogennym udarem (3%)
- kotataniem serca (3%)
Czas - od naciecia Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
skory do usunigcia omdlenia / udar kryptogenny / istotna E
narzedzia arytmia / ablacja z powodu AF 39 (19-65) - -
[min, mediana (IQR)]
Czas — od nacigcia Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
skory do zamknigcia | omdlenia / udar kryptogenny / istotna E
rany arytmia / ablacja z powodu AF 3,6 (2,3-5,3) - -
[min, mediana (IQR)]
Czas - od nacigcia Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
skory do omdlenia / udar kryptogenny / istotna _ _ E
oczyszczenia rany arytmia / ablacja z powodu AF 4,7 (3,5-7,8)
[min, mediana (IQR)]
Punkty koncowe zwigzane z dtugoscia okresu obserwacji oraz zdalnym monitorowaniem pacjentéw (warunku domowe)
Diugos¢ okresu Francisco-Pascual 2020b Reveal LINQ, N= 46
obserwaciji (follow-up) | Niewyjasnione omalenie Me= 2 lata - - E
(IQR: 0,7-3,3)
Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
omdle_nia/ uda_r kryptogenny / istotna 35,2 +18,5 dni _ _ E
arytmia / ablacja z powodu AF A
[$r+SD]
Sandgren 2019 Reveal XT, Reveal DX, Reveal
nawracajgce omdlenia lub stany przed- LINQ, BioMonitor,
omdleniowe N= 300
21+15,4 mies. - - &
(zakres: 0,25-60)
[$r+SD]
Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
pacjenciz :
- niewyjasnionymi omdleniami (80%), .
- podejrzeniem migotania przedsionkow 85 24 dni - - E
(13%), [$r+SD]
- kryptogennym udarem (3%)
- kotataniem serca (3%)
Zdalny monitoring — Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 45
$rednia liczba dniw | omdlenia/ udar kryptogenny / istotna
jakich otrzymywano arytmia / ablacja z powodu AF .
transmisje 98,0% £5,5% dni - - E
[ér+SD (%); mediana, (Me= 100%, IQR 100-100)
IQR]
Zdalny monitoring — Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 45
codzienne omdlenia / udar kryptogenny / istotna
otrzymywanie arytmia / ablacja z powodu AF — — E
transmisji 36/45 (80%)
[N (%)]
Nieprawidtowo Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 567
wykryte epizody pacjenci z :
[N/N (%)] - niewyjasnionymi omdleniami (80%), 55/567 (10%) E
- podejrzeniem migotania przedsionkow Li . o - -
(13%), iczba przestanych wynikéw
- kryptogennym udarem (3%) EKG
- kofataniem serca (3%)
Punkty koncowe zwigzane z amplitudami sygnatu
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Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Amplituda zatamka Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 30
R po implantacji omdlenia / udar kryptogenny / istotna (dane od pacjentow w 3 dniach
&1 arytmia / ablacja z powodu AF po implantacji i w dniach od
[mV, $r+SD] 28-30) _ _ E
0,73+0,39
(Me= 0,64 [0,45-0,91])
Amplituda zatamka Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 30
R po 1 mies. omdlenia / udar kryptogenny / istotna (dane od pacjentéw w 3 dniach
[mV, ér+SD; arytmia / ablacja z powodu AF po implantaciji i w dniach od
mediana [IQR]) 28-30) - - E
0,73+0,40
(Me= 0,65 [0,45-0,88])
Amplituda zatamka Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
R w dniu implantacji | pacjenciz:
[mV, $rtSD] - niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
i ]gc;;ie)ajrzeniem migotania przedsionkow 0,84 0,32 - -
- kryptbgennym udarem (3%)
- kotataniem serca (3%)
Amplituda zatamka Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
R w 1 dniu follow-up | pacjenciz:
[mV, ér+SD] - niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
i lp;g()ejrzeniem migotania przedsionkéw 0,96 +0,31 - -
),
- kryptogennym udarem (3%)
- kotataniem serca (3%)
Amplituda zatamka Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
Rw dnil_J implantacji, | pacjenciz:
w 85 dniu follow-up | - pjewyjasnionymi omdieniami (80%), =
[mV, $r+SD] ( l;;;;i)ejrzeniem migotania przedsionkow 1,02 40,47 - -
),
- kryptogennym udarem (3%)
- kotataniem serca (3%)

ll.  OBSZAR BEZPIECZENSTWA

Tabela 20. Wyniki wiagczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa prospektywnych badan pierwotnych —
obszar bezpieczenstwa.

Wynik w ramieniu: Istotnosé Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Obszar bezpieczenstwa
Nawrét omdlenia w Francisco-Pascual 2020b Reveal LINQ, N= 46
okresie obserwacji Niewyjasnione omdlenie - - E
[N (%)] 10/16 (62,5)
Powazne zdarzenia Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
niepozgdane omdlenia / udar kryptogenny / istotna
[N (%)] arytmia / ablacja z powodu AF 1/47 (2) - - E
trwate uszkodzenie ICM
wymagajgce wymiany urzadzenia

Zdarzenia Reinsch 2018 BioMonitor 2, N=30
niepoz_adane pacjenci z :
(ogdlnie) - niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
[N (%)] - podejrzeniem migotania przedsionkow 1/30 (3) - -

(13%),

- kryptogennym udarem (3%)

- kofataniem serca (3%)
Powazne zdarzenia Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
niepozgdane omdlenia / udar kryptogenny / istotna
zwigzane z arytmia / ablacja z powodu AF 2147 (4) — — E
procedurq wysuniecie urzgdzenia przez rane
[N (%))
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arytmia / ablacja z powodu AF

trudno$¢ z usunigciem ICM w celu
wszczepienia rozrusznika

Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Obszar bezpieczenstwa
Usterki urzadzenia Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 47
[N (%0)] omdlenia / udar kryptogenny / istotna 1/47 (2) _ _ E

OBSZAR JAKOSCI ZYCIA

Tabela 21. Wyniki wiaczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa prospektywnych badan pierwotnych —

obszar jakosci zycia.

Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Obszar jakosci zycia
Ocena komfortupo 1 | Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 40
miesigcu omdlenia / udar kryptogenny / istotna - Swietny: 20 (50,0%)
[N (%)] arytmia / ablacja z powodu AF - Dobry: 14 (35,0%) B B E
- Dos$¢ dobry: 5 (12,5%)
-Zly: 0
- Bardzo zty: 1 (2,5%)
Kolid_owanie_z Mariani 2020 BioMonitor Ill, N= 40
ggdrzl:f;srglg‘ngl 01 omdle_nia/ uda_r kryptogenny / istotna - Nigdy: 31 (77,5%)
mi)(;siqcu p arytmia / ablacja z powodu AF - Rzadko: 6 (15,0%) _ _ E
- Czesto: 2 (5,0%)
0,
[N ()] - Bardzo czesto: 1 (2,5%)
Bél po implantac;ji Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
(od umiarkowanego pacjenci z :
do silnego) - niewyjasnionymi omdleniami (80%,), E
; - podejrzeniem migotania przedsionkéw 0, - -
w El_agu 24h po (13%) 2/30 (7%)
zablegu - kryptogennym udarem (3%)
[n/N (%)] - kofataniem serca (3%)
B4l po implantaciji Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
(tagodny) pacjenci z :
w ciggu 24h po - niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
; - podejrzeniem migotania przedsionkéw - -
zabiegu (13%) 6/30 (20%)
["/N (%)] - kryptogennym udarem (3%)
- kotataniem serca (3%)
Przedtuzajaca sie Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
parestezja pacjenci z :
(umiarkowana) - niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
[N/N (%)] - podejrzeniem migotania przedsionkow 7/30 (24%) - -
(13%),
- kryptogennym udarem (3%)
- kofataniem serca (3%)
Przedituzajgca sie Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
parestezja (fagodna) pacjenci z :
[n/N (%)] - niewyjasnionymi omdleniami (80%), £
- podejrzeniem migotania przedsionkéw - -
(13%), 5/30 (17%)
- kryptogennym udarem (3%)
- kofataniem serca (3%)
Zwiekszenie poczucia | Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
bez_piec'zeﬁstwa u pacjenci z :
pacjentow - niewyjasnionymi omdleniami (80%), E
[N (%)] - podejrzeniem migotania przedsionkow 18/30 (60%) - -
(13%),
- kryptogennym udarem (3%)
- kofataniem serca (3%)
Reinsch 2018 BioMonitor 2, N= 30
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Wynik w ramieniu: Istotnos¢ Poziom
Punkt koncowy Badanie, populacja statystycznaz | dowodow
interwencyjnym kontrolnym badania naukowych
Obszar jakosci zycia
Efekt kosmetyczny pacjenci z : - - E
(satysfakcjonujgcy) - niewyjasnionymi omdleniami (80%),
[/N (%)] - podejrzeniem migotania przedsionkéw 19/30 (63%)

(13%),
- kryptogennym udarem (3%)
- kofataniem serca (3%)

5.4. Podsumowanie

5.4.1. Populacja pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu

> OBSZAR SKUTECZNOSCI w zakresie punktéw koncowych dotyczacych:

e skutecznosci diagnostycznej ILR:

- proporcja wykrytych AF — wyniki kumulowane z przegladéw dla badan jednoramiennych:
o 0,25 (95%CI: 0,22; 0,27) ILR (Lu 2021, 23 badania, 3447 pacjentow);
o 0,264 (95%CIl: 0,224; 0,305) ILR (Tsivgoulis 2019b, 28 badan, 4404 pacjentéw);

- proporcja wykrytych AF — wyniki z pozostatych badan jednoramiennych z przeglagdu Burkowitz 2016:
o 16,1% (95%CI 9,3-25,2) ILR (Christensen 2014);
o 22,5% (95%CI 3,1-37,9) ILR (Cotter 2013);
o 27,3% (95%CI 10,6-48,2) ILR (Etgen 2013);
o 17,0% (95%CI 7-26) ILR (Ritter 2013);
o 33,7% (nie raportowano 95%ClI) ILR (Rojo-Martinez 2013).

Ponadto, istotne statystycznie (i.s.) réznice na korzys¢ stosowania ILR w prewencji wtérnej udaréw
w odniesieniu do skutecznosci diagnostycznej w okresie obserwacji stwierdzono w badaniach:

- CRYSTAL-AF (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%CI: 2,58-20,19), i.s. p= 0,0002, 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%CI: 3,03-18,86), i.s. p< 0,0001, 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%CI: 3,37-20,74), i.s. p< 0,0001, NNT=5,98)];

- Sanna 2014 (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), Chi?= 12,4, DF=1, i.s. p= 0,0004];

o odsetek wykrytych AF w okresie 365 dni follow-up: 12,4% ILR vs. 2,0% konwencjonalha opieka
[poréwnanie proporcji: A= 10,4% (95%Cl: 5,73-16,54), Chi?= 17,8, DF=1, i.s. p< 0,0001];

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), Chi’>= 58,12, DF=1, i.s. p< 0,0001].

e czasu do wykrycia AF (na koniec okresu obserwacji):
o NIHR 2020:

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

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

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

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

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

Srednia= 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).

o Burkowitz 2016:

Sanna 2014:
¢ Srednia= 41 dni ILR vs 32 dni konwencjonalna opieka ($redni follow-up: 182 dni);
¢ Srednia= 84 dni ILR vs 53 dni konwencjonalna opieka ($redni follow-up: 365 dni);
Srednia= 109 dni ILR (Christensen 2014);
Srednia= 152 dni ILR (Etgen 2013);
Srednia= 64 dni ILR (Ritter 2013);
$rednia= 101 dni ILR (Rojo-Martinez 2013).

e czasu od zdarzenia (udar/TIA) do implantacji ILR:
o NIHR 2020:

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

srednia= 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 (Israel2017);

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);
$rednia= 174 dni ILR (Cotter 2013);

srednia= 9 dni ILR (Etgen 2013);

< 1 miesigca ILR (Merce 2013);

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

> OBSZAR BEZPIECZENSTWA w zakresie punktéw koricowych dotyczacych:

e nawrotu udaru lub TIA:
o NIHR 2020:
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= CRYSTAL-AF:

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

e udar: 15/221 (6,79%) ILR vs 19/220 (8,64%) konwencjonalna opieka, punkt czasowy:
12 mies., [HR= 0,63 (95%CI: 0,22-1,80), n.s., p=0,39];

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 ($redni follow-up: 18,7 mies.)
(Christensen 2014);

= udar: 0/22 (0%) ILR (Sredni follow-up: 12 mies.) (Etgen 2013);
= udar: 0/66 (0%) ILR ($redni follow-up: 12,5 mies.) (Ritter 2013);
= udar: 18/123 (14,6%) ILR ($redni 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%CI: 0,25-3,93)]
(CRYSTAL-AF);

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

= 2/65 (3,1%) ILR vs 9/81 (11,1%) konwencjonalna opieka [RR=0,28 (95%CI: 0,06; 1,24)];
e zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyrobem ILR:
o NIHR 2020:
= usunigcie ILR po infekcji lub erozji kieszonki (36 mies.): 5/208 (2,4%) ILR (CRYSTAL-AF);
= infekcje: 3/208 (1,4%) ILR (CRYSTAL-AF);
= bdl: 3/208 (1,4%) ILR (CRYSTAL-AF);
= podraznienie lub stan zapalny: 4/208 (1,9%) ILR (CRYSTAL-AF);

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

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

» lgczna liczba pacjentéw z tagodnymi zdarzeniami niepozadanymi: 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]
(CRYSTAL-AF).

> OBSZAR JAKOSCI ZYCIA — nie odnotowano zadnych punktéw koncowych odnoszgcych sie do tego obszaru
we wigczonych do niniejszego opracowania przeglgdach systematycznych.

5.4.2.  Pacjenci po nawracajacych utratach przytomnosci

> OBSZAR SKUTECZNOSCI w zakresie punktéw koricowych dotyczgcych:
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e skutecznosci diagnostycznej ILR:

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

o 72/169 (42,6%) ILR vs. 17/164 (10,4%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 4,17 (95%CI:
2,57-6,77) i.s. p<0,00001, 1= 14% (Burkowitz 2016, 3 badania, 333 pacjentow);

o 137/292 (46,9%) ILR vs 36/287 (12,5%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 0,61 (95%CI:
0,54-0,68) i.s. p<0,00001; 1>=0,0% ] (Solbiati 2016b, 4 badania, 579 pacjentow);

o 16/46 (34,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o 146/300 (48,7%) ILR (Sandgren 2019);
e czasu do postawienia diagnozy:
o $rednia= 11 (+10,8) mies., Me= 7 mies. (zakres: 0,25-42) (Sandgren 2019)
e liczby wszczepieh 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);
e rozpoznania przyczyny omdlenia:
o blok AV/ICD: 3/16 (18,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b)
czestoskurcz komorowy: 3/16 (18,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
dysfunkcja wezta zatokowego: 2/16 (12,5%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);

o O O

omdlenie odruchowe lub ortostatyczne: 7/16 (43,8%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o arytmia: 97/146 (66,4%) (Sandgren 2019);
e liczby implantacji zakonczonych powodzeniem:
o 47/47 (100%) ILR (Mariani 2020);
o 30/30 (100%) ILR (Reinsch 2018);
e dtugosci okresu obserwaciji (follow-up):
o Me=2lata (IQR 0,7-3,3) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
o $rednia= 35,2 (+18,5) dni ILR (Mariani 2020);
o $rednia= 21 (+15,4) mies. ILR (Sandgren 2019);
o Srednia= 85 (+24) dni ILR (Reinsch 2018);

> OBSZAR BEZPIECZENSTWA w zakresie punktéw korncowych dotyczgcych:

e zgonow z jakiejkolwiek przyczyny:
o 9/128 (7%) ILR vs 9/127 (7%) konwencjonalna diagnostyka [RR= 0,97 (95%ClI: 0,41-2,30)
p=0,95, I’=0,0% (Solbiati 2016b, 2 badania, 255 pacjentéw);

e nawrotoéw omdlen w okresie obserwaciji:
o 10/16 (62,5%) ILR (Francisco-Pascual 2020b);
e wystepowania zdarzen niepozgdanych (ogotem):
o 1/30 (3%) ILR (Reinsch 2018);
e powaznych zdarzen niepozadanych:
o 1/47 (2%) ILR (Mariani 2020);
e powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z procedura:
o 2/47 (4%) ILR (Mariani 2020);
e usterkami urzadzenia:
o 1/47 (2%) ILR (Mariani 2020);

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 86/188



Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

> OBSZAR JAKOSCI ZYCIA w zakresie punktéw koricowych dotyczgcych:

e ocena komfortu po 1 mies. uzytkowania:

o

o

o

o

Swietny: 20/40 (50%) ILR (Mariani 2020);
dobry: 14/40 (35%) ILR (Mariani 2020);

dos¢ dobry: 5/40 (12,5%) ILR (Mariani 2020);
bardzo zty: 1/40 (2,5%) ILR (Mariani 2020);

e kolidowania z codziennymi czynnosciami po 1 miesigcu

o

o

o

o

nigdy: 31/40 (77,5%) ILR (Mariani 2020);
rzadko: 6/40 (15%) ILR (Mariani 2020);

czesto: 2/40 (5%) ILR (Mariani 2020);

bardzo czesto: 1/40 (2,5%) ILR (Mariani 2020);

e bdlu po implantacji w ciagu 24h po zabiegu:

o

@)

tagodnego: 6/30 (20%) ILR (Reinsch 2018);
od umiarkowanego do silnego: 2/30 (7%) ILR (Reinsch 2018);

e  przedtuzajgcej sie parestezji

@)

o

tagodnej: 5/30 (17%) ILR (Reinsch 2018);
umiarkowanej: 7/30 (24%) ILR (Reinsch 2018);

e zwiekszenia poczucia bezpieczenstwa:

o

18/30 (60%) ILR (Reinsch 2018);

e satysfakcjonujgcego efektu kosmetycznego:

o

5.5.

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

Whnioski analityczne

Na podstawie analizy wigczonych publikacji mozna stwierdzi¢, iz wszczepienie ILR:

1) u pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu wigze sie z:

a.

uzyskaniem skutecznosci wykrywania migotania przedsionkéw na poziomie ok. 25-26% (Lu 2021,
Tsivgoulis 2019b);

i.s. wyzszg liczbg wykrytych epizodéw migotania przedsionkéw w diuzszym okresie obserwac;ji
w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki (badanie CRYSTAL-AF za NIHR 2020, Sanna 2014
za Burkowitz 2016);

zréznicowanym czasem wykrywania AF, ktory plasowat sie w przedziale od 30 do 252 dni (mediany,
dane zréznicowane w zaleznosci od badania);

relatywnie krétkim czasem wszczepienia ILR od zaistnienia zdarzenia wyjsciowego (udar lub TIA),
przecietnie w okresie od 4 dni do 66 dni (mediany).

nieznacznie nizszym wystepowaniem powtérnego udaru w okresie obserwacji w stosunku
do konwencjonalnej opieki (niejednoznaczne wyniki, z reguly brak i.s. przewagi ILR). Jedynie
w badaniu Brown ESUS-AF wykazano i.s. przewage ILR nad konwencjonalng opieka, ktora wigzata
sie z 88% nizszym ryzykiem wystgpienia ponownego udaru (RR=0,12, (95%CI: 0,02; 0,92))
po wszczepieniu ILR w poréwnaniu do konwencjonalnej opieki.

istotnie statystycznie wyzszym odsetkiem wystepowania tagodnych zdarzen niepozgdanych
(RR=4,82, (95%CI: 2,40-9,67)) w porownaniu do konwencjonalnej opieki.
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2) u pacjentéw po nawracajgcych utratach przytomnosci wigze sie z:

a. uzyskaniem znamiennie wyzszej skutecznosci diagnostycznej wzgledem konwencjonalnej
diagnostyki, na poziomie ok. 43—47%;
b. czasem do postawienia diagnozy na poziomie ok. 1 roku (Sandgren 2019), jednakze czas obserwac;ji

pacjentow w badaniach wahat sie od $rednio ok. 35 dni (Mariani 2020) do przecietnie ok. 2 lat
(Francisco-Pascual 2020b).

c. odsetkiem wszczepien CIED w wyniku diagnozy za pomocg ILR na poziomie 37-100% (Francisco-
Pascual 2020b, Burkowitz 2016);

d. zblizonym poziomem zgondéw w poréwnaniu do konwencjonalnej diagnostyki (RR= 0,97 (95%CI:
0,41-2,30)) (Solbiati 2016b)

e. wystepowaniem nawrotéw omdlen na poziomie ok. 62,5% (Francisco-Pascual 2020b), niskim
odsetkiem wystepowania zdarzen niepozadanych na poziomie 2—4% (ogdtem, jak i powazne)
(Mariani 2020, Reinsch 2018).

f.  bardzo dobrym i dobrym postrzeganiem procedury przez pacjentéw w badaniu jakosci zycia:

— Swietna i dobra ocena komfortu oraz brak kolidowania z czynnosciami zycia codziennego
po miesigcu od wszczepienia ILR (Mariani2020),

— odczucie bélu w 24 h po implantacji jako fagodnego (Reinsch 2018),
— obserwacja przediuzajgcej sie parestezji jako o umiarkowanym nasileniu (Reinsch 2018), czy
— zwiekszenie poczucia bezpieczenstwa (Reinsch 2018).

5.6. Ograniczenia

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

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

Wiaczone do analizy przeglady systematyczne w przewazajacej mierze opieraly sie na zestawieniu wynikow
badan jednoramiennych (prospektywnych i retrospektywnych), zatem nie jest mozliwe wskazanie przewagi
ocenianej interwencji nad komparatorem. Zaledwie w kilku punktach koricowych autorzy przeglagdow przedstawili
wyn k kumulowany lub wynik dla metaanalizy. Oparcie analizy skutecznosci i bezpieczenstwa o wnioskowanie
na podstawie wynikéw z badan jednoramiennych wptywa na ograniczone mozliwosci wnioskowania.

Znamienna wigkszos¢ wigczanych do omawianych przegladdw badanh byfa niskiej jakosci wg klasyfikacii
ACC/AHA 2019 — najczesciej wystepowaty publkacje z poziomu E i F. Nalezy réwniez zwréci¢ uwage,
iz do ww. przegladéw wigczano takze wyniki z publikacji nierecenzowanych (abstrakty i plakaty konferencyjne),
ktére nie wchodzg w zakres oceny poziomu wiarygodnosci dowodéw przyjetej w niniejszej analizie.

Ze wzgledu na ograniczong liczbe badan komparatywnych (RCT) wigczonych do przeglagdéw
systematycznych, jedynie w kilku przypadkach mozliwe bylo przedstawienie wynikéw dla obu ramion wraz
z miarami EBM.

Wiekszo$¢ przegladdw 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 AMSTAR?2, jest przegladem o niskiej
jakosci. Do gtéwnych ograniczen przegladu nalezg: brak przedstawionej petnej strategii wyszukiwania, brak
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szczegOtowej charakterystyki wigczonych badan, brak szczegdlowych wynkdéw oceny btedu
systematycznego w badaniach, brak listy wykluczonych badan wraz z powodem wykluczenia.

o W przegladzie systematycznym NIHR 2020 (przeglad umiarkowanej jakosci) autorzy nie ocenili w sposdb
wystarczajgcy ryzyka btedu systematycznego w badaniach obserwacyjnych, nie podali zrédet finansowania
wigczonych badan oraz nie przeprowadzili metaanalizy.

e Przeglad systematyczny z metaanalizg Tsivgoulis 2019a, zgodnie ze skalg AMSTAR?Z2, jest przegladem
o umiarkowanej jakosci. Do gtéwnych ograniczeh przegladu naleza: brak informacji o zrédtach finansowania
wigczonych badan, brak szczegdtowej charakterystyki interwencji we wigczonych badaniach.

o Przeglad systematyczny z metaanalizg Tsivgoulis 2019b: brak szczegotowej charakterystyki w zakresie typow
badan, niejasne kryteria doboru poziomu jakosci badan do przegladu, uwzglednienie w wynikach badan
opublikowanych w postaci abstraktéw konferencyjnych.

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

e Przeglad systematyczny z metaanalizg Burkowitz 2016, zgodnie ze skalg AMSTAR?2, jest przegladem
o umiarkowanej jakosci. Do gtdwnych ograniczen przegladu naleza: brak wystarczajgco szczegoétowej
charakterystyki wigczonych badan, w tym informac;ji o zrédle finansowania poszczegdélnych badan oraz brak
szczegotowych informacji o charakterystyce interwencji.

o W przegladzie Solbiati 2016b (przeglad wysokiej jakosci) autorzy nie przeprowadzili wyszukiwania szare;
literatury i nie dokonali ponownego wyszukiwania badan po zakonczeniu przegladu.

o Wigczone dodatkowo badania eksperymentalne (Francisco-Pascual 2020b, Mariani 2020, Sandgren 2019
i Reinsch 2018) byly wytgcznie badaniami jednoramiennymi, co wptywa na ograniczone mozliwosci wnioskowania.

¢ Wigczono publikacje jedynie w jezyku angielskim.

5.7. Wyniki analizy HTA dostarczonej przez producenta wyrobu

W toku korespondencji z przedstawicielami firmy Medtronic AOTMIT otrzymata przygotowang analize kliniczng
pn. ,Reveal™ do dtugotrwatego monitorowania EKG u pacjentéw z udarem kryptogennym lub TIA” (HealthQuest,
Warszawa 2018), ktérej najwazniejsze ustalenia i wnioski przedstawiono ponize;.

Cel: ocena skutecznosci eksperymentalnej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania RevealTM w celu
wykrywania migotania przedsionkéw (ang. atrial fibrillation, AF) u pacjentéw z udarem kryptogennym lub
przemijajgcym atakiem niedokrwiennym (ang. transient ischemic attack, TIA).

Metodyka: systematyczny przeglad piSmiennictwa w bazach medycznych PubMed, EMBASE oraz Cochrane Library,
a takze na stronach wybranych agencji oceny technologii medycznych. Korzystano réwniez z rejestrow badan
klinicznych (http://clinicaltrials.gov, http://clinicaltrialsregister.eu) i sprawdzono referencje w odnalezionych badaniach.
Nie przeprowadzono metaanalizy ze wzgledu na wigczenie do analizy skutecznosci praktycznej tylko jednego
randomizowanego badania z grupg kontrolng (RCT) i duzg heterogeniczno$¢ badan wigczonych do analizy
skuteczno$ci praktycznej.

Wyniki — dostepne dane: Zidentyfikowano cztery opracowania wtérne (Afzal 2015, Burkowitz 2016, Dahal 2015
i Korompoki 2017) oraz jeden raport HTA (De Angelis 2016). We wszystkich witgczonych przeglgdach odnoszono
sie do badania Sanna 2014 (CRYSTAL AF), jako do jedynego badania RCT dla wszczepialnego rejestratora
zdarzen (ILR) w rozpoznawaniu AF u pacjentéw po udarze kryptogennym lub TIA. W czterech z opracowan (Afzal
2015, Burkowitz 2016, De Angelis 2016, Korompoki 2017) wtaczono takze badania obserwacyjne, w Dahal 2015
wigczano tylko badania RCT (w tym tylko jedno dotyczace interwencji badanej w niniejszym opracowaniu).
Jedynie w publikacji De Angelis 2016 zestawiono wyniki z badania poréwnawczego obserwacyjnego swiadczgce
o skuteczno$ci praktyczne;.

W przegladzie systematycznym badan pierwotnych zidentyfikowano jedno badanie RCT (CRYSTAL AF)
dotyczace skutecznosci eksperymentalnej i bezpieczehstwa oraz cztery badania obserwacyjne (Benito 2015,
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Pedersen 2017, Ritter 2012 oraz Ritter 2013) dotyczgce skutecznosci praktycznej. Trzy sposrdd czterech
wigczonych (oprécz Ritter 2013) dostepne byty w postaci abstraktéw konferencyjnych.

Wyniki — analiza skutecznosci: Do badania CRYSTAL AF wiaczono fgcznie 441 pacjentéw, maksymalny czas
obserwacji wynosit 36 miesiecy. Autorzy oszacowali odsetek pacjentéw, u ktérych wykryto AF po udarze
kryptogennym lub TIA, jako funkcje czasu przy uzyciu estymatora Kaplana-Meiera (KM). W niniejszej analizie
zaprezentowano zaréwno wyniki podane przez autoréw badania (odsetki pacjentéw, u ktérych wykryto AF, oraz
miary ilorazu ryzyka (HR), dla krzywej ocenionej w ramach danego horyzontu czasowego), jak i dodatkowo
oszacowano iloraz szans (OR) i réznice ryzyka (RD) dla kilku zadanych wartosci horyzontu czasowego.
Ze wzgledu na brak dostepu do danych zrédtowych w obliczeniach wiasnych nie uwzgledniono cenzurowania.
W efekcie, wyniki odnoszono do populacji wiekszej niz uwzgledniona w analizie KM, zatem otrzymane odsetki
sg nizsze od przedstawionych w publikacji. Za najbardziej wiarygodne nalezy uznaé miary HR podane przez
autoréw badania.

Dla pozostatych punktow koncowych postepowano analogicznie, tj. przedstawiono wyniki z analizy KM (gdzie
byly dostepne) i przeprowadzono obliczenia wtasne odsetkéw oraz miar efekiow dla catej wtgczonej populaciji
(np. dla powtdrnego udaru lub TIA) lub wielkosci populacji podanej przez autoréw (np. dla zmiany lekéw na leki
przeciwzakrzepowe).

Analiza KM wykazata, ze odsetek wykrytych przypadkéw AF u osob z udarem kryptogennym lub TIA wynidst:

e 3,7% w grupie interwencji vs 0,5% w grupie kontrolnej w horyzoncie 1 miesigca;

o 8,9% w grupie interwenciji vs 1,4% w grupie kontrolnej w horyzoncie 6 miesiecy
[HR=6,4; 95%CI= (1,9; 21,7)]; p < 0,001 (test log—rank).

o 12,4% w grupie interwencji vs 2,0% w grupie kontrolnej w horyzoncie 12 miesiecy
[HR=7,3; 95%CI= (2,6; 20,8)]; p < 0,001 (test log—rank);

e 21,1% w grupie interwenc;ji vs 3,0% w grupie kontrolnej w horyzoncie 24 miesiecy;

e 30,0% w grupie interwencji vs 3,0% w grupie kontrolnej w horyzoncie 36 miesiecy
[HR=8,8; 95%CI = (3,5; 22,2)]; p < 0,001 (test log—rank).

Wyniki poréwnania diugotrwatego monitorowania rytmu serca w poréwnaniu do standardowej diagnostyki
wykazaty statystycznie istotng przewage stosowanej interwencji w wykrywaniu AF w poréwnaniu do grupy
kontrolnej. Rosnace warto$ci HR w zaleznosci od okresu analizy z jednej strony sugerujg co prawda naruszenie
zatozenia o statosci HR w czasie, lecz z drugiej strony wskazujg na rosngca przewage badanej interwencji wraz
z wydituzeniem okresu obserwacji i uwzglednieniem wiekszej ilodci danych. Sugeruje to, ze korzys¢ ze stosowania
interwenciji (mierzona HR) bytaby jeszcze wigksza przy wydtuzeniu horyzontu obserwacji poza 36 miesiecy.

Takze badania wtaczone do analizy skutecznos$ci praktycznej wykazaty przewage diugotrwatego monitorowania
w poréwnaniu do standardowych metod diagnostycznych (r6zne techniki monitorowania rytmu serca metoda
Holtera). Zestawiajgc obok siebie wyniki poszczegdlnych badan, nalezy mieé na uwadze, Zze autorzy w rozny
sposob definiowali wykrycie AF (np. w badaniu Benito 2015 jako wykryty przypadek AF uznawano epizod trwajacy
dtuzej niz jedng minute, a w Ritter 2013 epizod dtuzszy niz 30 sekund, nie odnaleziono dokfadnej definicji tego
punktu koncowego w badaniach Pedersen 2017 oraz Ritter 2012). Ponizej przedstawiono wyniki analizy
skutecznosci praktycznej dotyczgce wykrycia AF:

e Benito 2015: 46,4% w grupie interwencji vs 11,5% w grupie kontrolnej w horyzoncie 12 miesiecy; OR= 6,70;
95%CI = (2,91; 15,44); p<0,001; RD= 34,98 punktéw procentowych (p.p.); 95%CI = (16,11 p.p.; 53,85 p.p.);
p=0,0003;

e Pedersen 2017: 6,7% w grupie interwencji vs 3,8% w grupie kontrolnej w horyzoncie 12 miesiecy; OR= 1,79;
95%CI = (0,65; 4,95); p= 0,2596; RD = 2,84 p.p.; 95% CI = (-2,53 p.p.; 8,20 p.p.); p=0,3;

e Ritter 2012: 7,1% w grupie interwencji vs 0,0% w grupie kontrolnej (horyzont czasu obserwacji nieznany);
OR=7,53; 95%CI = (0,38; 150,48), p= 0,1863; RD= 7,14 p.p.; 95%CI = (-1,64 p.p.; 15,92 p.p.); p= 0,1108;

o Ritter 2013: 16,7% w grupie interwenc;ji vs 1,7% w grupie kontrolnej w horyzoncie 12 miesiecy; OR= 11,80;
95%ClI= (1,46; 95,39); p= 0,0206; RD= 15,00 p.p.; 95%CI = (5,03 p.p.; 24,97 p.p.); p= 0,0032.
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Wyniki — analiza bezpieczenstwa

Analize bezpieczehstwa przeprowadzono w oparciu o jedno badanie — CRYSTAL AF. Autorzy podali odsetki
pacjentow doswiadczajgcych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem wnioskowanej interwencji,
analize bezpieczenstwa dla zdarzen niepozgdanych przeprowadzono na podstawie danych opublikowanych
na stronie http://clinicaltrials.gov. Odsetek pacjentéw w grupie interwencji w horyzoncie 36 miesiecy, u ktérych
usunieto urzgdzenie z powodu infekcji lub erozji, wyniost 2,4%; do infekcji doszto u 1,4% pacjentow, taki sam
odsetek pacjentow doswiadczyt bolu, a u 1,9% doszto do podraznienia lub stanu zapalanego.

Podsumowanie i wnioski

Liczba odnalezionych w ramach niniejszego przegladu badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania ILR jest niewielka. Podsumowujgc, wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa przeprowadzonych
na podstawie zidentyfikowanych badan pierwotnych wskazuja, ze:

e dtugotrwate monitorowanie rytmu serca pozwala na skuteczniejsze wykrywanie AF w poréwnaniu
do standardowej diagnostyki u pacjentéw z udarem kryptogennym lub TIA;

e odsetek pacjentéw, u ktérych wykryto AF, moze sie rézni¢ miedzy badaniami obserwacyjnymi ze wzgledu
na réznice w definicjach tego punktu kohcowego, w sposobie diagnostyki udaru kryptogennego oraz
w metodach monitorowania rytmu serca stosowane w standardowej diagnostyce AF w grupie kontrolnej;

e odsetek pacjentdw doswiadczajgcych ponownego udaru lub TIA w badaniu CRYSTAL AF byt nizszy
w grupie interwencji w poréwnaniu do grupy kontrolnej (7,1% w grupie interwencji vs 9,1% w grupie
kontrolnej), w horyzoncie 36 miesiecy, jakkolwiek rdéznica nie osiggneta istotnosci statystycznej
[HR=0,68; 95%CI= (0,35; 1,32)]; p= 0,2500 (test log—rank);

e [lbrak zaslepienia badaczy i pacjentow w badaniu CRYSTAL AF, wynikajgcy ze specyfiki stosowanej
interwencji, moze zwieksza¢ ryzyko popetnienia btedu systematycznego, jednak autorzy podali
informacje, ze punkty kofncowe, o ile to mozliwe, byty oceniane przez niezalezng komisje zaslepiong co
do ramienia badania; dodatkowo sam charakter pierwszorzedowego punktu koricowego (wykrycie AF)
wskazuje na niewielkie ryzyko btedu z uwagi na efekt placebo u niezaslepionych pacjentéw;

e analiza bezpieczenstwa w oparciu o badanie CRYSTAL AF wykazata, ze stosowanie wnioskowanej
interwenciji jest bezpiecznie i nie powoduje ciezkich dziatan niepozgdanych.

Reasumujac, stosowanie Reveal™ w celu wykrywania AF u pacjentéw z udarem kryptogennym lub TIA jest
uzasadnione z klinicznego punktu widzenia.

[AKL Reveal 2018]

5.8. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Notatki bezpieczenstwa

W wyniku przeszukania stron internetowych instytucji zajmujgcych sie oceng bezpieczenstwa (URPL i FDA)
odnaleziono 1 notatke bezpieczenstwa z 08.03.2016 r. dotyczgcg bezpieczenstwa wykorzystania wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR), przekazang przez firme Medtronic odnosnie urzgdzenia Reveal LINQ™ do URPL.

Wyzej wskazana notatka dotyczyta wykrycia przez wytwoérce pewnego problemu dotyczgcego wrazliwosci
algorytmu zastosowanego w rejestratorach Reveal LINQ™, ktéry mogt sprawié, ze w niektdrych urzgdzeniach
alarm znacznika zalecanego czasu wymiany (RTT) uruchomiat sie przedwcze$nie. Wedtug danych posiadanych
przez firme Medtronic, do dnia 12.02.2016 r., czesto$¢ wystepowania zdarzenia wynosita 0,45%, najwczes$niejsze
zdarzenie tego typu, o ktérym poinformowano firme Medtronic, miato miejsce 7,3 miesigca po implantacji,
z mediang okresu pomiedzy implantacjg, a wystgpieniem znacznika RRT wynoszacg 16,5 miesigca. Firma
Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen o powiktaniach bgdz uszczerbku na zdrowiu pacjentéw wywotanych
przez ten problem. Problem nie dotyczy innych wyrobéw firmy Medtronic.

Ponizej przedstawiono szczegoétowg tres¢ ww. notatki.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 91/188



Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Tabela 22. Notatki bezpieczenstwa wykorzystania wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR).

Firma Tres¢ notatki
Medtronic Firma Medtronic wykryta pewien problem dotyczacy wrazliwosci algorytmu zastosowanego w rejestratorach
Data publikaciji notatki: | Reveal LINQ, ktdry moze sprawi¢, ze w niektorych urzadzeniach alarm znaczn ka zalecanego czasu wymiany
08.03.2016 r. (RRT) uruchomi sig przedwczesnie. Wedtug danych posiadanych przez firme Medtronic, do dnia 12 lutego 2016

Rejestrator rytmu serca r., czesto$¢ wystepowania zdarzenia wynosita 0,45%. Problem ten nie wptywa na zywotno$¢ baterii, co oznacza,
(ICM) Reveal LINQ™ ze urzadzenie nadal bedzie rejestrowac dane i umozliwi reczng transmisje danych. Zgodnie z informacja
Model LNQ11 widniejgcg w oznakowaniu rejestratora Reveal LINQ, zywotnos$¢ urzgdzenia wynosi standardowo 3 lata (odnos$ne

informacje dotyczace warunkéw uzytkowania wyszczegdlnione zostaty w oznakowaniu wyrobu). W normalnych
warunkach pracy urzgdzenia, 30 dni po pojawieniu si¢ znacznika zalecanego czasu wymiany, wyswietlony
zostanie znacznik zakonczenia pracy rejestratora (End of Service — EOS), po ktérym urzadzenie wytgcza
automatyczne bezprzewodowe powiadomienia alarmowe oraz transmisje. Od tego momentu, pacjenci wcigz
bedg mogli wykonywac¢ reczne transmisje danych, aby lekarze mogli otrzymywaé powiadomienia alarmowe i
zgromadzone dane urzadzenia. Ze wzgledu na konstrukcje algorytmu RRT, problem ten moze dotkngc
rejestratora po 200 dniach (6,5 miesigca) od dnia implantacji. Do dnia 12 lutego 2016 r., najwczesniejsze
zdarzenie tego typu, o ktérym poinformowano firme Medtronic, miato miejsce 7,3 miesigca po implantaciji,
z mediang okresu pomiedzy implantacjg, a wystgpieniem znaczn ka RRT wynoszaca 16,5 miesiaca.

Mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem oraz specjalne srodki ostroznosci

Na podstawie analizy otrzymanych od producentéw lub odnalezionych na stronach internetowych instrukcji
obstugi poszczegdlinych wyrobdéw (Confirm Rx, Reveal LINQ, BioMonitor Il i Ilim) zestawiono informacje
dotyczace: (1) mozliwych powiktan zwigzanych z wyrobem oraz (2) srodkéw ostrozno$ci jakie nalezy zachowac
w celu poprawnego dziatania wyrobow poszczegdinych wytworcow.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z wyrobem nalezg (kolejnos¢ alfabetyczna): erozja
(transdermalna), ekstruzja, infekcje, krwawienia, migracja urzadzenia, miejscowe reakcje tkanek, nadmierny
wzrost tkanki witoknistej, nagromadzenie plyndw w lozy urzgdzenia, przewlekte uszkodzenie nerwodw,
powstawanie krwiakéw i cyst, reakcja alergiczna, reakcja odrzucenia ciata obcego, tworzenie sie bliznowcow,
zakazenie lub przebicie przez skore.

W zakresie specjalnych srodkéw ostroznosci wytworcy zwracajg szczegolng uwage na mozliwy wptyw zrodet
zakidcen elektromagnetycznych na prawidiowg prace ILR w réznych srodowiskach przebywania pacjenta,
zalecajgc unikanie przebywania w poblizy tego typu urzgdzen. Ponadto wszystkie instrukcje okre$lajg jakie
procedury wykonywane w $rodowisku szpitalnym i medycznym mogg zaburzaé prace ILR, jak rowniez zasady
wykonywania procedur radiologicznych, takich jak tomografia rezonansu magnetycznego (NMR) czy
magnetyczny rezonans jadrowy (MRI) u pacjentéw z wszczepionym ILR.

Szczegotowe informacije przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 23. Mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem (ILR) w podziale na poszczegdlnych wytwoércow.

wy:',g)l;tmz:;:’zny Mozliwe zdarzenia niepozadane / powiktania zwigzane z wyrobem

ABBOTT — reakcja alergiczna — ekstruzja
— krwawienie — powstawanie krwiakéw lub cyst

Confirm Rx™ — przewlekfe uszkodzenie nerwéw - infekcja

(model DM3500) - erozja — tworzenie sig bliznowcow
— nadmierny wzrost tkanki widknistej — migracja

Biotronik . . . . . .
— reakcja odrzucenia ciata obcego — nagromadzenie ptyndw w lozy urzadzenia

. . — miejscowe reakcje tkanek — erozja transdermalna

BioMonitor 111 . . ) L . .

BioMonitor 1llm — migracja urzgdzenia — krwawienia i/lub infekcje

Medtronic — zjawisko odrzucenia urzgdzenia (w tym — zakazenie oraz przebicie przez skére

miejscowa reakcja tkankowa)
REVEAL LINQ™ — migracja urzgdzenia

Zrédfa: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie instrukcji obstugi do wyrobéw poszczegdinych wytwdércéw
Objasnienia: * - kolejno$¢ alfabetyczna
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Tabela 24. Zestawienie wybranych aspektow dotyczacych specjalnych srodkéw ostroznosci dla ILR w podziale
na poszczegolnych wytworcow.

Wytworca*,
wyrob medyczny

Specjalne srodki ostroznosci i ostrzezenia (wybor)

Abbott

Confirm Rx™
(model DM3500)

1. Zagrozenia Srodowiskowe i zwigzane z terapig medyczng

- Pacjenci powinni unika¢ przebywania w poblizu urzadzen generujgcych silne zakiocenia elektryczne lub
magnetyczne (EMI). EMI moze spowodowaé nieprawidlowe dziatanie lub uszkodzenie urzgdzenia, skutkujace
niewtasciwym przechowywaniem lub zablokowaniem przechowywania epizodéw. Oddalenie sie od zZrédta lub
wylaczenie go zwykle pozwala urzadzeniu powrdci¢ do normalnego trybu pracy.

2. Srodowisko szpitalne i medyczne

- Kauteryzacja elektrochirurgiczna moze spowodowacé nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie urzgdzenia.

- Def brylacja zewnetrzna moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

- Nie kieruj na urzadzenie zrédet wysokiego promieniowania, takich jak kobalt 60 lub promieniowanie gamma.

- Litotrypsja moze trwale uszkodzi¢ urzadzenie.

- Unikaj diatermii, nawet jesli urzadzenie jest wylgczone, poniewaz moze to uszkodzi¢ tkanki wokot urzadzenia lub
trwale uszkodzi¢ urzgdzenie.

- Urzadzenia nie nalezy wystawia¢ na terapeutyczne poziomy energii ultradzwigkowej, poniewaz moze ono
nieumyslinie skoncentrowac pole ultradzwiekowe i spowodowac uszkodzenie, ktérego nie mozna natychmiast
wykry¢. Nie wiadomo, czy diagnostyczne leczenie ultradzwigkami wptywa na dziatanie urzadzenia.

- Przezskorna elektryczna stymulacja nerwéw (TENS) moze zaktdcaé dziatanie urzadzenia.

- Ablacja czestotliwoscig radiowg (RF) u pacjenta z urzgdzeniem moze spowodowaé nieprawidtowe dziatanie lub
uszkodzenie urzgdzenia.

Biotronik

BioMonitor 111
BioMonitor [llm

1._Zaktécenia elektromagnetyczne EMI

W kazdym urzadzeniu wystepuje ryzyko zaktécen. Przykiadowo sygnaty z zewnatrz mogg by¢ odbierane jako
wiasny rytm serca:

- Konstrukcje urzadzen firmy BIOTRONIK cechuje niska podatno$¢ na zakiécenia elektromagnetyczne EMI.

- W niekorzystnych warunkach, zwtaszcza podczas badan diagnostycznych lub zabiegdéw terapeutycznych, zrédia
zaktécen moga wyzwoli¢ duzg ilos¢ energii w urzgdzeniu, co moze mie¢ wptyw na zapis danych lub spowodowac
jego uszkodzenie.

2. Metody, ktérych nalezy unikaé

Ze wzgledu na ryzyko powikfan lub uszkodzen oraz zwigzane z nimi zaktdcenia w dziataniu urzadzenia nalezy
unika¢ stosowania nastepujgcych metod:

- tlenoterapia hiperbaryczna;
- podwyzszone ci$nienie znacznie przekraczajgce normalne cisnienie atmosferyczne, maksymalnie 1,5 bara.

3. Terapie i badania obcigzone ryzykiem

Zastosowanie impulséw elektrycznych z obcego zrédta w organizmie pacjenta do celdw diagnostycznych lub
terapeutycznych moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i stworzy¢ zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
Szkodliwe dziatanie moze wystgpi¢ np. przy elektrokauteryzaciji, ablacji pradem wysokiej czestotliwosci, a takze
podczas zabiegéw chirurgicznych z zastosowaniem urzadzen wysokiej czestotliwosci lub terapii mikrofalami i
falami krétkimi. Podczas zabiegu litotrypsji nalezy liczyé sie ze szkodliwym dziataniem cisnienia. Podczas terapii
ultradzwiekowej nalezy liczy¢ sie z przegrzaniem tkanek w okolicy urzgdzenia.

4. Def brylacja zewnetrzna
Urzadzenie jest chronione przed dziataniem energii wyzwalanej podczas defibrylacji zewnetrznej.

Zewnetrzna defibrylacja moze jednak uszkodzi¢ kazde urzadzenie, co moze spowodowac¢ zmiane parametrow
wyczuwania.

5. Radioterapia

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia urzgdzenia oraz zwigzane z nimi zakidcenia w dziataniu nalezy unikac
stosowania promieniowania do celéw terapeutycznych. W przypadku zastosowania tego rodzaju terapii nalezy
bezwzglednie dokonac analizy korzysci i szkdd.

6. Tomografia rezonansu magnetycznego

Tomografie rezonansu magnetycznego (NMR) mozna stosowac wylacznie przy spetnieniu specjalnych warunkéw.
Nalezy unka¢ uszkodzenia lub zniszczenia wszczepionego uktadu z powodu silnego oddziatywania pola
magnetycznego, a takze zagrozenia zdrowia pacjenta na skutek przegrzania tkanek otaczajgcych wszczepione
urzgdzenie.

Urzadzenia firmy BIOTRONIK z funkcjg ,MR conditional” majg oznaczenie ProMRI. Tomografia rezonansu
magnetycznego moze zostac przeprowadzona pod warunkiem podjecia niezbednych srodkéw ochrony pacjenta i
wszczepionego uktadu.

Medtronic

Reveal LINQ™
(model LNQ11)

1. Unikanie skutkow zakidcen elektrycznych w domu, pracy i innych srodowiskach

Urzadzenie ICM Reveal LINQ jest przeznaczone do monitorowania i zapisywania danych EKG oraz do odbierania
sygnatow radiowych z gtowicy programujacej i Asystenta Pacjenta. Poniewaz urzgdzenie komunikuje sie z gtowicg
programujgcg i Asystentem Pacjenta za posrednictwem sygnatu telemetrycznego o czestotliwosci radiowe;j,
niektére typy zakidcen elektromagnetycznych (EMI) moga powodowac tymczasowe zakidcenia telemetrii,
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Wytwoérca*,
wyréb medyczny

Specjalne srodki ostroznosci i ostrzezenia (wybor)

powodowac¢ btedne wykrywanie epizodéw, prowadzi¢ do uszkodzenia danych zapisanych w pamieci oraz do
elektrycznego przywrécenia pierwotnych ustawien urzadzenia.

Informacje dotyczace zrodet zakiocen elektromagnetycznych (EMI) w domu, pracy i innych Srodowiskach, jakie
nalezy przekaza¢ pacjentom z urzgdzeniem Reveal LINQ ze wzglgdu na potencjalng koniecznosé unikania takich
zrédet, zawiera Medtronic Reveal LINQ — podrecznik z opisem $rodkéw ostrozno$ci dotyczgcych procedur
medycznych i zaktocen elektromagnetycznych (EMI) dla pracownikéw opieki zdrowotney.

2. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i wytyczne dla klinicystéw wykonujacych zabiegi medyczne u pacjentow
korzystajgcych z urzadzenia Reveal LINQ

Wptyw wyroboéw medycznych na dziatanie wszczepionych urzadzen zalezy w duzym stopniu od typu tych wyrobéw
i stosowanych pozioméw energii. W sytuacjach, w ktérych ryzyko jest znane, zawsze nalezy pobiera¢ dane
urzgdzenia i zapisac je przed rozpoczeciem procedury, a nastepnie sprawdzi¢, czy urzgdzenie dziata.
Magnetyczny rezonans jgdrowy (MRI) — chociaz urzadzenie ICM Reveal LINQ jest traktowane jako warunkowo
bezpieczne w $rodowisku MRI w okreslonych warunkach, inne wszczepione urzadzenia oraz stan zdrowia
pacjenta mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i konieczne moze byé sprawdzenie tych warunkéw. Firma
Medtronic zaleca, aby kardiolodzy/radiolodzy zweryfikowali wsze kie wszczepione juz urzadzenia lub
odprowadzenia, korzystajac z Reveal LINQ - instrukcja techniczna MRI. Ponadto zaleca si¢ korzystanie
z biblioteki materiatéw firmy Medtronic dotyczacych badan MRI, kitdéra znajduje sie pod adresem
www.medtronic.com/mri.

Zrédfa: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie materiatéw informacyjnych i instrukciji obstugi do wyrobéw poszczegéinych wytwércéw
Objasnienia: * - kolejnos¢ alfabetyczna
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6. Analiza ekonomiczna

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej.

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania ILR u pacjentéw po udarze kryptogennym oraz
u pacjentow z omdleniami dokonano przeszukiwania systematycznego w bazach publikacji medycznych MEDLINE
via PubMed, Embase via Ovid oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 26.02.2021r.
Zastosowane strategie wyszukiwania zostaly przedstawione w rozdziale Zafgczniki. Postugiwano sie stowami
kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populac;ji i interwenc;ji, tgczac kwerendy odpowiednimi
operatorami logicznymi Boole’a. Przeglad prowadzono dwuetapowo, najpierw dokonano selekcji badan po tytutach
i abstraktach, anastepnie w oparciu o pelne teksty publikacji. W przypadku rozbieznosci, badania
wigczano/wytgczano w drodze konsensusu (100% zgodnosci).

Ostatecznie w wyniku przeprowadzonego przegladu do niniejszego opracowania wigczono 6 analiz ekonomicznych,
w zakresie populacii:
e pacjentéw po udarze kryptogennym 1 publikacje: Chew 2020a,
e pacjentéw z nawracajgcymi omdleniami 5 publikacji, w tym: 1 przeglad systematyczny Solbiati 2016b oraz
4 analizy ekonomiczne: Hofmeister 2018, Providencia 2014, Davis 2012, Davis 2011.

Ponadto przeprowadzone wyszukiwanie wolnotekstowe, pozwolito odnalez¢ 1 raport HTA — NIHR 2020 — dotyczaca
populacji pacjentéow po udarze kryptogennym.

6.1. Populacja pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu

NIHR 2020

Autorzy raportu HTA NIHR 2020 ocenili optacalnos¢ ILR w poréwnaniu z brakiem monitorowania w celu wykrycia
AF u os6b, ktére przeszty udary niedokrwienny (w tym TIA) oraz otrzymaty co najmniej 24 godzinne nieinwazyjne
monitorowanie serca w warunkach brytyjskiego systemu ochrony zdrowia. Przeprowadzono przeglad
systematyczny istniejgcych ocen ekonomicznych, w celu opracowania modelu ekonomicznego de novo.

Autorzy opracowali model ekonomiczny na podstawie modelu Markowa z trzema gtéwnymi stanami zdrowia:
wolny od AF, AF wykryte i AF niewykryte.

Ponizej przedstawiono zatozenia modelu ekonomicznego analizy kosztéw efektownosci przedstawione
w raporcie NIHR 2020. Wszystkie parametry niezbedne do zbudowania modelu opracowano na podstawie
wynikow zawartych w publikacjach odnalezionych za pomocg przeglagdu systematycznego oraz na podstawie
opinii ekspertéw wspotpracujagcych z autorami publikacji,

Tabela 25. Zalozenia scenariusza podstawowego.

Parametr Zatozenie Uzasadnienie
Sredni wiek 62 Sredni wiek raportowany w badaniu klinicznym
CRYSTAL-AF wynosit 61,5 lat. Wynik zaokraglono.
% kobiet 36,5 Udziat kobiet i mezczyzn w badaniu klinicznym
CRYSTAL-AF
Chorobowos¢ AF Wspétczynnik wykrywania AF z badania Zatozono 100% czuto$¢ w ramieniu ILR na
CRYSTAL-AF podstawie wynikéw z badania CRYSTAL-AF, a co

z tym zwigzane, przedstawia rzeczywistg
chorobowo$¢ AF w populacii.

Wspétczynnik wykrywania AF Badanie kliniczne CRYSTAL-AF W badaniu przedstawiono wyniki urzagdzenia Reveal

Reveal LINQ XT, przyjeto ze wyn ki Reveal LINQ bedg tak samo
dobre, gdyz jest to nowsza wersja urzadzenia.

Wspoitczynnik wykrywania AF Przyjeto takg samg skutecznosc¢ jak Reveal Brak dostepnych danych. Przyjeto optymistyczne

BioMonitor 2-AF i Confirm Rx LINQ zatozenie, iz urzadzenia s3g tak samo skuteczne jak
Reveal LINQ
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przyjmujgcych bezposrednie
doustne antykoagulanty
(DOAC) wsrod pacjentéw
przyjmujgcych leczenie
przeciwzakrzepowe

Parametr Zatozenie Uzasadnienie
Procent pacjentéw z wykrytym | 100% Zatozenie upraszczajgce.
AF przyjmujgcych leczenie
przeciwzakrzepowe.
Procent pacjentéw 100% Trendy wskazuja, iz w 2018 roku lekarze

przepisywali chetniej DOAC niz warfaryne.

Dystrybucja DOAC

Openprescribing.net

Dostepne sg dane dotyczace odsetka recept dla
kazdego DOAC, co pozwala na oszacowanie
catkowitych kosztéw i korzysci wynikajacych z
leczenia przeciwzakrzepowego

Skutecznos¢ klopidogrelu

Zatozono takg samg skutecznos¢ jak aspiryny,
co uwzgledniono w modelu leczenia DOAC

Zatozenie upraszczajgce na podstawie poréwnania
podwajnego leczenia (aspiryna + klopidogrel)
w poréwnaniu z sama aspiryng

Wspétczynnik wykrycia AF
BioMonitor 2-AF

Ograniczone do 3 lat.

Bateria w urzadzeniu ma wydajnosc¢ 4 lat, jednak
dostepne sg dane wykrywania AF tylko do 3 lat.
Z tego wzgledu niemozliwe jest oszacowanie
detekcji AF w czwartym roku.

Wspétczynnik wykrycia AF
Confirm Rx

Brak wykrywania AF po 2 latach

Bateria w urzadzeniu ma wydajnos¢ 2 Iat.

Wspotczynnik wykrycia AF po
3 latach

Brak réznic pomiedzy wykrywaniem AF za
pomoca ICM oraz konwencjonalnej obserwacji

Zatozenie zwigzane z wydajnoscig baterii ILR ok. 3
lata.

Zesp6t implantujgcy

1 kardiolog w asy$cie 5 pielegniarek

Na podstawie opinii ekspertéw przedstawionych
autorom publ kacji

Czas implantacji

10 minut

Na podstawie opinii ekspertéw przedstawionych
autorom publ kacji

Koszt weryf kacji alertow ILR

Nie uwzgledniono

Brak danych. Jednak wedtug ekspertow
przegladanie alertow jest stosunkowo szybkie i
stanowi cze$¢ codziennych obowigzkéw lekarza.

Administracja i monitorowanie
kosztéw lekow doustnych

Nie uwzgledniono

Zatozono, iz wszystkie leki majg doustng droge
podania.

Koszt zawatu migsnia
sercowego

Podwojone catkowite koszty na podstawie
kosztéw referencyjnych NHS

Dane referencyjne NHS odnoszg sie jedynie do
kosztéw samej hospitalizacji. Jako koszty catkowite
wraz z obserwacjg pacjenta przyjeto podwdjng
wartos¢

Koszty krwotoku
Srodczaszkowego

Takie same jak koszty wystgpienia udaru

Na podstawie dostepnej literatury

Koszty follow up ILR

Zatozono jedng wizyte w okresie obserwacji,
miesigc po wszczepieniu

Opinia ekspertéw oraz przedstawicieli firm

Koszty follow up
konwencjonalnej opieki

Zatozono wizyty po 1, 3, 6 i 12 miesigcach od
incydentu (udar)

Opinia ekspertow

Czas trwania niezdolnosci do
pracy po zdarzeniu
niepozgdanym

3 miesigce (jeden cykl w modelu)

Na podstawie dostepnej literatury

Zmniejszenie wartosci
uzytkowej pacjenta (utility
decrement) po wystagpieniu
TIA

-0,07

Na podstawie dostepnej literatury

Zmniejszenie wartosci
uzytkowej pacjenta po
wystgpieniu zatorowosci
systemowej

Taka sama wartos¢ jak w przypadku TIA

Na podstawie dostepnej literatury

Wyniki analizy kosztéw uzyteczno$ci w raporcie NIHR 2020 zostaty przedstawione za pomocg ICER. Warto$ci
ICER mozna interpretowac jako koszt uzyskania QALY podczas zastosowania nowej interwencji zamiast

komparatora.

Tabela ponizej przedstawia analize inkrementalng w zakresie efektywnosci kosztowe;j.
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Tabela 26. Inkrementalne wyniki optacalnosci poréwnania parami interwencja vs. komparator dla scenariusza
podstawowego (zdyskontowane).

Koszt QALY
Interwencja Koszt (GBP) QALY inkrementalny n ICER (GBP)
inkrementalne

(GBP)
Kowencjonalna 7 600 1,74 n.d. n.d. n.d.
obserwacja
Reveal LINQ 9 092 1,89 1492 0,14 10 340
BioMonitor 2-AF 8 322 1,89 722 0,14 5 005
Confirm Rx 8 866 1,84 1267 0,10 12 875

Na wykresie ponizej przedstawiono wyniki analizy efektownosci kosztowej. Wszystkie analizowane technologie
znajdujg sie ponizej progu optacalnosci 20 000 GBP oraz 30 000 GBP. Oznacza to, uwzgledniajgc zatozenia
przyjete przez autoréw publikacji, iz technologie ILR sg drozsze, skuteczniejsze oraz optacalne kosztowo.

Incremental cost (£)

7000 A
WTP = £30,
6000 Qi?yo s
5000 4
WTP = £20,000 per
4000 - .~ QALY
3000 4
2000 4
£10,340
. Reveal LINQ
1o £12,875 o £5005
Confirm RX BioMonitor 2-AF
O = T T L L} 1
0.00 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25

Incremental QALYs

Rysunek 2. Wykres optacalnosci pokazujacy ICER dla kazdego rodzaju ICM w poréwnaniu ze standardowa opieka
w odniesieniu do progéow 20 000 i 30 000 GBP na QALY. WTP — willingness to pay, gotowos¢ do placenia.

Ponizej przestawiono ptaszczyzny optacalnosci jako wykresy rozrzutu poszczegdlnych wynikéw uzyskanych
za pomocg modelu dla kazdej z analizowanych technologii. W przypadku wszystkich technologii wiekszos¢
probek znajdowata sie w | ¢wiartce ponizej progdéw optacalnosci 20 000 GBP oraz 30 000 GBP, co oznacza,
iz technologie ILR sg drozsze, skuteczniejsze oraz optacalne kosztowo.
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10,000
AWTP= £30,000 per QALY

_.#WTP = £20,000 per QALY

Incremental cost (£)

-10,000

-15,000 -
Incremental QALYs

Rysunek 3. Plaszczyzna optacalnosci Reveal LINQ vs. konwencjonalna obserwacja.

10,000 ~
_®WTP = £30,000 per QALY

<" _®WTP = £20,000 per QALY

Incremental cost (£)

. -10,000 .

-15,000 -
Incremental QALYs

Rysunek 4. Plaszczyzna optacalnosci BioMonitor 2-AF vs. konwencjonalna obserwacja

10,000 —

.® WTP = £30,000 per QALY
8000 —

6000 -} " _WTP = £20,000 per QALY

Incremental cost (£)

-4000 " .
. -6000 .
~8000
-10,000 -
Incremental QALYs

Rysunek 5. Ptaszczyzna optacalnosci Confirm Rx vs. konwencjonalna obserwacja.
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Whioski autoréw:

Analiza ekonomiczna wykazata, ze wszystkie trzy opisywane w przegladzie technologie ILR mozna uznac
za efektywne kosztowo przy zatozeniu progu optacalnosci na poziomie 20 000 — 30 000 GBP, w poréwnaniu
z brakiem monitorowania, u pacjentéw z udarem kryptogennym, u ktérych nie wykryto migotania przedsionkow
po 24 godzinach zewnetrznego monitorowania elektrokardiograficznego. Autorzy wskazujg jednakze,
iz konieczne sg dalsze badania kliniczne w celu potwierdzenia skutecznosci opisywanych technologii u pacjentow
z udarem kryptogennym.

Chew 2020a

Autorzy publikacji Chew 2020a ocenili optacalnos¢ ILR w poréwnaniu z 30-dniowym monitorowaniem EKG oraz
konwencjonalnym monitorowaniem holterowskim (24- lub 48-godzinnym). Analize oparto o dwa badania RCT
CRYSTAL AF oraz EMBRACE. Autorzy publikacji Chew 2020a przeprowadzili analize kosztéw-uzytecznosci
w celu poréwnania efektéw oraz kosztéw trzech strategii monitorowania EKG: 30-dniowe przedtuzone
monitorowanie EKG, wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR) z maksymalnie trzyletnim ciggtym monitorowaniem
EKG oraz konwencjonalne monitorowanie (24- do 48-godzinny Holter). Opracowano model ekonomiczny
na podstawie modelu Markowa z czterema gtéwnymi stanami zdrowia: AF wykryte i leczone antykoagulacja,
AF wykryte i leczone aspiryng, ukryte AF niewykryte i leczone aspiryng oraz brak migotania przedsionkéw.

AF Detection
Strategies

Implantable Loop
de -

Patients with Cryptogenic Stroke
Target
Population

No Atrial Fibrillation Undetected AF Detected AF

Recurrent Ischemic Stroke, Hemorrhagic Stroke, or Major bleed

C\ Alive with E Alive with C\ Alive with
Mild Post-Stroke Moderate Post- Severe Post-Stroke Dead

Disability Stroke Disability Disability

Outcomes

Rysunek 6. Schemat struktury modelu ekonomicznego Chew 2020a

U pacjentéw z udarem kryptogennym, u ktérych zastosowano strategie konwencjonalnego monitorowania,
uzyskano srednio 7,77 QALY lub 11,00 LYs przy catkowitym koszcie 206 385 CAD. Obie strategie przedtuzonego
monitorowania EKG wigzaty sie z dodatkowymi QALY przy zwigkszonych kosztach; wyliczone koszty i QALY
w catym okresie zycia wynosity 207 080 CAD i 7,79 QALY w przypadku 30-dniowego przedtuzonego
monitorowania EKG oraz 210 728 CAD i 7,88 QALY w przypadku strategii ILR. Strategia ILR wigzata sie
z korzystniejszym inkrementalnym wskaznikiem kosztow-efektywnosci (ICER) wynoszagcym 40 796 CAD
na zyskany QALY w poréwnaniu z monitorowaniem konwencjonalnym, podczas gdy monitorowanie 30-dniowe
wykazato ICER w wysokos$ci 42 707 CAD na zyskany QALY. Dodatkowe QALY mozna byto uzyskac przy
korzystniejszym koszcie inkrementalnym na QALY dzieki strategii ILR, eliminujgc w ten sposéb strategie 30-
dniowg poprzez rozszerzong dominacje.

Tabela 27. Koszty inkrementalne w przeliczeniu na rok zycia (LY) i koszty na QALY przy poréwnaniu trzech strategii
przedtuzonego monitorowania EKG.

Interwencja Koszt (CAD) Lata zycia (LY) QALY ICER (CAD)
Konwencjonalne monitorowanie 206 385 11,00 7,77 -
Rozszerzone monitorowanie 207 080 11,02 7,79 42 707
EKG 30-dniowe
ILR 210 728 11,12 7,88 40 796
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Jednokierunkowe analizy wrazliwosci wykazaty, ze niepewnosc¢ kilku zmiennych moze mie¢ wptyw na wartos¢
strategii ILR w poréwnaniu z konwencjonalnym monitorowaniem.

I RRof Ischemic Stroke: Warfarin vs. ASA (0.37 - 0.63)
I N, Oiscount Rate (0 - 5%)
i——— Annual Ischemic Stroke Rate (0.04 - 0.10)
[ ii— P — | RR Hemorrhagic Stroke: Warfarin vs ASA (1.6-2.7)
Y Costof ILR ($3,431- $5,712)
— — Annual Outpaient Cost of Severe Stroke ($35,718 - $110,571)
== e Y Annual Mortality Rate (0.03 - 0.12)
S ] RR of AF Detection: ILR vs Holter (3.5 - 22.2)
=V Probability of Starting OAC after AF detection (0.68 - 0.97)
o | Annual Outpasent Cost of Moderale Stroke ($18,909 - $52,521)

0 20,000 40,000 60,000 80,000 100,000
ICER ($ per QALY)
Rysunek 7. Diagram tornado ukazujacy ICER dla ILR w poréwnaniu z monitorowaniem holterowskim

Whioski autoréw:

Koszt inkrementalny na QALY wynosit 40 796 CAD 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 bylo uzyskaé¢ za mniejsza kwote przy
zastosowaniu strategii ILR. Strategia monitorowania ILR pozwolita uzyska¢ koszt na uzyskany QALY w granicach
innych terapii finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przyjetych wczesniej w Kanadzie progéw optacalnosci
(tj. 50 000 lub 100 000 CAD na QALY).

6.2. Pacjenci po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych
przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki

Do przegladu wigczono tgcznie 6 publikacji z lat 2001-2018: 1 opracowanie wtérne (Solbiati 2016b) oraz 4 analizy
ekonomiczne (Hofmeister 2018, Providencia 2014, Davis 2012, Davis 2011). Szczegotowg charakterystyke tych
publikacji przedstawiono w rozdziale Zatgczniki.

Ponizej przedstawiono wyniki zawarte w poszczegdlnych publikacjach.

Hofmeister 2018

Celem tej publikacji byto ustalenie wzglednej efektywnosci kosztowej wszczepialnego rejestratora zdarzen
i rozrusznika serca u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym, niewyjasnionymi omdleniami i w wieku
powyzej 50 lat. Przeprowadzono ocene ekonomiczng badania SPRITELY, aby dopasowa¢ okreslony wczesniej
horyzont czasowy analizy klinicznej do dwéch lat (scenariusz 1) oraz zbudowano model analizy decyzyjnej w celu
wydtuzenia horyzontu czasowego do trzech lat, aby dopasowac go do praktyki klinicznej (scenariusz 2). Ponadto
w dalszej czesci publikacji przeanalizowano efekt przyjecia trzech réznych perspektyw narodowych do oceny
badania SPRITELY (scenariusz 3).

Wyniki analizy kosztow-efektywnosci w badaniu Hofmeister 2018 zostaty przedstawione za pomocg ICER.
Wartoéci ICER mozna interpretowac jako koszt uzyskania QALY podczas zastosowania nowej interwenciji
zamiast komparatora.

Sredni nieskorygowany zysk QALY na uczestnika randomizowanego do zastosowania rozrusznikéw serca
wynosit -0,021 (95% CI: -0,081 do 0,042), a sredni zysk QALY na uczestnika randomizowanego do ILR wynosit
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-0,046 (95% CI: -0,115 do 0,023). Nie byto dowoddw na réznice w uzyskanych QALY miedzy obiema strategiami
(t (111) = 0,570, p= 0,570). Jeden uczestnik randomizowany do ILR otrzymat wszczepialny kardiowerter-
defibrylator. Jesli wykluczy sie tego uczestnika, sredni koszt na uczestnika randomizowanego do ILR spada
do 12,854 CAD (95% CI: 11,113 do 14,594). Ogdlnie rzecz biorgc, stymulator zdominowat ILR; spowodowat
mniejszg liczbe utraconych QALY i nizszy koszt niz ILR. Ponizsza tabela przedstawia opisane wyniki.

Tabela 28. Inkrementalne wyniki optacalnosci rozrusznik vs ILR dla scenariusza 1.

. . Koszt .
Srednie catkowite : Sredni Efekt
Interwencja koszty (CAD) mkrcigAeB;alny catkowity efekt inkrementalny zliEgn(e:cgg)L/Y
(95% ClI) (95% Cl) (95% ClI) (95% ClI) y
Rozrusznik 9 806 - - 0,020 - -
(8 494 — 11 359) (-0,081 — 0,042)
ILR 13 483 3677 -0,046 -0,026 Zdominowany
(11 359 - 15 607) (-0,115 - 0,023)

Na ponizszej ptaszczyznie przedstawiono wyniki 1000 préb bootstrapowych pozornie niepowigzanej regresiji
w celu uwzglednienia korelacji miedzy kosztem a QALY uzyskanymi w ciggu dwdch lat obserwacii, rozrusznik
serca byl mniej kosztowny i spowodowat mniejszg liczbe utraconych QALY w 60,9% préb. W 39,1% préb
rozrusznik byt mniej kosztowny i powodowat wiekszg liczbe utraconych QALY niz ILR.

9000 )
® Pacemaker cost-saving and more

effective
7000

Pacemaker cost-saving and less
5000 effective

3000
1000

0.15 0.1 0.05 1000 0.2

Incremental Cost ($)

-3000

-5000

7000

9000
Incremental Effectiveness (QALYs Gained)

Rysunek 8. Plaszczyzna optacalnosci rozrusznik vs ILR dla scenariusza 1

Aby zbadac¢ wyniki w dtuzszym horyzoncie czasowym (trzyletnim), konieczne byto zastosowanie modelu analizy
decyzyjnej. Srednia dlugo$¢ zycia urzadzenia ILR wynosi trzy lata — po tym okresie wzrasta niepewno$é wynikow.
W zwigzku z tym autorzy opracowali model ekonomiczny w trzyletniej perspektywie na podstawie drzewa
decyzyjnego dla pierwszego roku oraz modelu Markowa dla pozostatych dwdch lat.
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1. Remains on ILR

2. Pacemaker
Required

4. Remains on

Pacemaker

| Year 1 =|

Years 2 and 3 4>|

Rysunek 9. Schemat struktury modelu ekonomicznego scenariusz 2.

W ciggu trzech lat Sredni koszt strategii wszczepiania rozrusznika serca na jednego pacjenta wynosit 9 934 CAD.
Sredni koszt strategii ILR na uczestnika wynosit 15 500 CAD. Strategia stymulacji serca przyniosta $redni zysk
QALY na uczestnika wynoszgcy -0,031, a strategia wszczepialnego rejestratora petli indukcyjnej -0,134.
Podobnie jak w ocenie prébnej, stymulator dominowat nad ILR, powodujgc mniejszg liczbe utraconych QALY
i nizszy koszt. Ponizsza tabela przedstawia opisane wyniki.

Tabela 29. Inkrementalne wyniki optacalnosci rozrusznik vs ILR dla scenariusza 2.

Koszt z q .
Int ; Koszt (CAD inkrementalny / Sredn:afceakt:(owuy Efekt inkrementalny ICER (CAD)/
nterwencja (A1) 1 pacjenta (95% Cl) zyskane QALY
(95% ClI)
(CAD)
Rozrusznik 9934 n.d. -0,031 n.d. -
ILR 15 500 5566 -0,134 - 0,103 Zdominowany

Ponizej przedstawiono jednokierunkowg analize wrazliwosci, gdzie wszystkie zmienne zwigkszano i zmniejszano
niezaleznie o 25%. Pie¢ najwazniejszych zmiennych wptywajgcych na inkrementalny wskaznik efektywno$ci
kosztowej w jednokierunkowej analizie wrazliwosci przedstawiono na ponizszym rysunku. Sposréd tych pieciu
zmiennych trzy sg zwigzane z przejsciem z ILR na rozrusznik serca. Gdy w jednokierunkowej analizie wrazliwosci
testowano stopy dyskontowe 0% i 3%, roéznica w inkrementalnym wskazniku kosztéw-efektywnosci wynosita
mniej niz 700 CAD na kazdy dodatkowy uzyskany QALY w obu kierunkach.

Change from Base Case Incremental Cost Effectiveness Ratio (S/QALY Gained)

More attractive  -30000 -20000 -10000 0 10000 20000 30000 Less attractive

_— 1. Cost: Randomized to pacemaker, alive
year 1 (Health State 4)
_— 2. Probability: Randomized to pacemaker,
alive year 1
3. Probability: Randomized to implantable
_— loop recorder, transition to pacemaker year
1
] 4. Pacemaker insertion cost
5. Cost: Randomized to implantable loop
_— recorder, transitioned to pacemaker year 1

(Health State 2)

Rysunek 10. Diagram tornado ukazujacy ICER dla ILR w jednokierunkowej analizie wrazliwosci

Ponizej przestawiono ptaszczyzne kosztow-efektywnosci jako wykres rozrzutu poszczegolnych wynikow
uzyskanych za pomocg modelu dla analizowanej technologii. W 40 000 iteracji probabilistycznej analizy

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 102/188



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

WS.420.2.2021

wrazliwosci rozrusznik serca przynidst wiecej uzyskanych QALY i byt mniej kosztowny w 60,2% iteracji. Ponadto
rozrusznik przynidést mniejsza liczbe uzyskanych QALY i byt mniej kosztowny w 39,6% iteracji. W 0,1% iteracji
strategia ILR przyniosta wiecej QALY i byta mniej kosztowna niz strategia stymulacji. Wreszcie, w 0,1% iteracji
stymulator przyniost wiecej uzyskanych QALY i byt drozszy niz strategia stymulac;i.

20000

15000

Incremental Cost (5}

Rysunek 11. Ptaszczyzna optacalnosci rozrusznik vs ILR

W publikacji Hofmeister 2018 przeanalizowano réwniez efekt przyjecia trzech réznych perspektyw narodowych
(Kanada, Stany Zjednoczone i Wielka Brytania) do oceny wynikéw badania SPRITELY. Te trzy kraje zostaty
wybrane, poniewaz oceny ekonomiczne technologii medycznych sg powszechnie stosowane i uwzgledniane
w procesie podejmowania decyzji dotyczacych finansowania technologii medycznych ze srodkéw publicznych.
Wszystkie koszty odzwierciedlajg system opieki zdrowotnej finansowany ze srodkéw publicznych w odpowiednim
kraju oraz walute tego kraju z 2017 roku.

Tabela 30. Inkrementalne wyniki optacalnosci rozrusznik vs ILR dla scenariusza 3.

Koszt Sredni Efekt  zvsk
Kraj (waluta) Interwencja Koszt inkremeptalny/ catkowity efekt inkrementalny ICERQ?I/_?( ane
1 pacjenta (95% CI) (95% CI)
Kanada (CAD) Rozrusznik 9 806 - 0,020 -
(8 494 — 11 359) (-0,081 — 0,042)
ILR 13 483 3677 -0,046 -0,026 Zdominowany
(11 359 — 15 607) (-0,115 — 0,023)
Stany Rozrusznik 12 418 - 0,020 -
Z&?goczone (11 389 — 13 447) (-0,081 - 0,042)
( ) ILR 19 269 6 385 -0,046 -0,026 Zdominowany
(16 900 — 21 638) (-0,115 — 0,023)
Wielka Brytania | Rozrusznik 3473 - 0,020 -
(GBP) (3027 —3919) (-0,081 — 0,042)
ILR 7 213 3740 -0,046 -0,026 Zdominowany
(6 561 — 7 865) (-0,115 — 0,023)

W 1000 préb nieparametrycznego bootstrapu wyniki byty podobne we wszystkich krajach. Przy kazdej przyjetej
perspektywie, sredni koszt na uczestnika dla os6b randomizowanych do rozrusznika byt mniejszy niz sredni koszt
na uczestnika dla oséb randomizowanych do ILR.
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Rysunek 12. Pfaszczyzna optacalnosci rozrusznik vs ILR z perspektywy kanadyjskiej
(rysunek tozsamy z rysunkiem 8)
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Rysunek 13. Plaszczyzna optacalnosci rozrusznik vs ILR z perspektywy USA
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Rysunek 14. Ptaszczyzna optacalnosci rozrusznik vs ILR z perspektywy Wielkiej Brytanii

Whioski autoréw:

Rozrusznik jest tanszy i prawdopodobnie przyniesie wigecej uzyskanych QALY niz ILR. Jednokierunkowa analiza
wrazliwosci wykazuje, ze model jest wrazliwy na koszty i prawdopodobieAstwo wszczepienia rozrusznika serca,
niezaleznie od ramienia randomizacji. Wystepuje duza zmiennos¢ zaréwno w zakresie kosztéw, jak i efektywnosci.
W prawie wszystkich powtdrzeniach probabilistycznej analizy wrazliwosci stymulator powodowat nizsze koszty niz
ILR; a w wiekszosci powtérzen strategia stymulacji powodowata wiekszg liczbe uzyskanych QALY.

Istniejg znaczne roznice w praktykach klinicznych dotyczacych stosowania rozrusznikéw serca i ILR w Kanadzie,
Stanach Zjednoczonych i Wielkiej Brytanii. Chociaz bezwzgledne wartosci wynikdow rdéznig sie w zaleznosci
od wybranej perspektywy miedzynarodowej, sredni koszt stymulatora na uczestnika jest mniejszy niz koszt ILR,
a ILR skutkuje mniejszg liczbg uzyskanych QALY w kazdym z krajow. W badaniu SPRITELY rozrusznik dominowat
nad ILR, niezaleznie od tego, czy przyjeto perspektywe Kanady, Stanéw Zjednoczonych czy Wielkiej Brytanii.

Solbiati 2016b

W przegladzie systematycznym Solbati 2016 wtaczono dwie analizy ekonomiczne (Farwell 2006, Krahn 2001),
ktérych wyniki przedstawiono ponizej.

Farwell 2006. W badaniu Farwell 2006 (UK) obliczono koszty na podstawie wyceny National Health Service.
Autorzy nie uwzglednili kosztow ILR, podali jednak, iz cena katalogowa ILR w Wielkiej Brytanii w momencie
przeprowadzania badania wynosita 1350 GBP. Catkowite $rednie koszty (w tym pobyt w szpitalu) byly nizsze
w grupie pacjentéw z wszczepieniem ILR (Srednia 820 GBP, mediana 0 GBP) niz w grupie z konwencjonalng
diagnostykg (srednia 1380 GBP, mediana 100 BGP). Wynik nie byt jednak istotny statystycznie (MD= 555 GBP,
[95% CI: 252-1990], p=0,28).

Krahn 2001. W badaniu Krahn 2001 (Kanada) obliczono koszty na podstawie dokumentu Ontario Health
Insurance Program., z uwzglednieniem materiatéw, kosztu personelu oraz pozostatych kosztéw zwigzanych
z hospitalizacjg. Sredni koszt strategii monitorowania wyniést 2 731 +285 CAD na pacjenta, co przefozyto sie
na koszt potwierdzonej diagnozy przyczyny omdlen 5 852 +610 CAD. Koszt badania przy uzyciu konwencjonalne;j
strategii byt znacznie nizszy niz w przypadku strategii monitorowania (1 683 +505 CAD, p <0,0001), ale koszt
rozpoznania byt znacznie wyzszy (8 414 +2 527 CAD, p <0,0001).

Providencia 2014

Celem tej publikacji byto oszacowanie krotko- i diugoterminowego wptywu finansowego wczesnego kierowania
na diagnostyke z uzyciem wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR) w poréwnaniu z konwencjonalng $ciezkg
diagnostyczng (CDP) w leczeniu niewyjadnionych omdleh w Portugalskiej Narodowej Stuzbie Zdrowia (PNHS).
Srednie koszty przyjecia do szpitala z powodu epizodu omdlenia oszacowano na podstawie portugalskich danych
kosztowych i wtgczonych badan (Sousa Pedro, Edvardsson, Baron-Esquivias, Brignole, Farwell).

Na potrzeby analizy opracowano model Markova do oszacowania oczekiwanej liczby przyje¢ do szpitala
z powodu omdlen i ich wptywu finansowego u pacjentéw z implantowanym ILR vs CDP. Przeprowadzono analize
wrazliwosci w celu uwzglednienia wptywu niepewnosci parametrow wejsciowych (wspétczynnik ryzyka zgonu;
liczba omdlen na rok; prawdopodobienstwo i koszty jednostkowe kazdego testu diagnostycznego;
prawdopodobienstwo urazu i wydajnosé diagnozy) w horyzoncie trzyletnim i w catym okresie zycia.

Tabela 31. Liczba przyje¢ do szpitala z powodu omdlen, zdiagnozowanych pacjentéw i koszty dla grup ILR i CDP
w réznych scenariuszach.

Dane wejsciowe ILR CDP taczne oszczednosci
Caly okres Caly okres Caly okres

Horyzont czasowy 2ycia 3 lata tycia 3 lata 2ycia 3 lata
Liczba zdiagnozowanych 175 135 143 40 32 95
pacjentow
L!czb.paqentow N 1 58 2 152 1 94
niezdiagnozowanych i zywych
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Dane wejsciowe ILR CDP taczne oszczednosci

Horyzont czasowy Cati);zil:lres 3 lata Cali);gilgres 3 lata Cag,gil;res 3 lata
taczna liczba epizodéw omdlen 531 215 1141 315 610 100
Liczba urazéw (powaznych 278 112 596 165 318 53
i drobnych)
:(é’jég — nabycie urzadzenia 394 000 394 000 0 0 -394 000 -394 000
Koszty — wydatki zwigzane 71101 71101 0 0 71101 .71 101
z urzadzeniem (EUR)
Koszty — przyjecia z powodu 705 292 353 756 1431910 513 879 726 618 160 123
omdlen (EUR)

—_ i t3
:(é’jé? testy diagnostyczne 34 228 0 139 422 50 035 105 194 50 035
:(E"jég — total (Sousa Pedro) 1204 621 818 857 1571332 563 915 366 711 -254 943
FEOS%’ — total (Edvardsson) 1402 037 818 857 2 375 465 852 499 973 429 33642
:(E"jﬁg’ — total (Baron-Esquivias) 1188 830 818 857 1507 011 540 831 318 181 -278 026
Koszty — total (Brignole) (EUR) 1206 495 818 857 1578 965 566 654 372 470 -252 203
Koszty — total (Farwell) (EUR) 1185476 818 857 1493347 535 928 307 872 -282 929

Objasnienia: * - Koszty testéw diagnostycznych obliczone na podstawie danych dotyczgcych wykorzystania zasobéw przedstawionych
przez Sousa Pedro [24]. W "catkowitych" wynikach dla Edvardssona, Barona-Esquiviasa, Brignole'a i Farwella wykorzystano dane
dotyczgce wykorzystania zasobow w zakresie badan diagnostycznych z odpowiednich badan.

Catkowity koszt przyje¢ do szpitala w trzyletnim horyzoncie czasowym z powodu omdlen byt o 23% nizszy
w grupie ILR niz w grupie CDP w analizie przypadku podstawowego, po uwzglednieniu kosztéw badan
diagnostycznych w grupie CDP (1 204 621 EUR w grupie ILR w poréwnaniu z 1 571 332 EUR w grupie CDP —
co przektada sie na oszczedno$é 1 861 EUR na pacjenta). We wszystkich czterech pozostatych testowanych
scenariuszach (z wykorzystaniem danych dotyczacych czestoéci testéw diagnostycznych pochodzacych z innych
badan) 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
do 973 429 EUR dla catej kohorty (1 563-4 941 EUR na pacjenta) w perspektywie catego zycia. W horyzoncie
3-letnim koszty byly wyzsze w grupie ILR, ze wzgledu na poczatkowe koszty nabycia i implantacji urzgdzenia.

7
The model predicts cost savings for ILR
in 91.1% of probabilistic replications

Percentage of replications

0
-500,000 € o€ 500,000 € 1,000,000 € 1,500,000 € 2,000,000 € 2,500,000 €
Lifetime savings

Rysunek 15. Wyniki analizy probabilistycznej — oszczednosci zwigzane z ILR

Analize probabilistyczng przeprowadzono wstepnie z wykorzystaniem zatozen dotyczgcych wykorzystania
zasobow z pracy Sousa Pedro. W oparciu o zestaw 10 000 préb parametréw wejsciowych, srednie oszczednosci
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w catym okresie zycia dla grupy ILR w poréwnaniu z grupg CDP wyniosty 411 167 EUR dla catej kohorty
(lub 2 087 EUR na pacjenta).

Diapnoss orodabidty n ILR arm (083) 0128 § | o=
Cost of minor njury (2685) 1322 | § s3n
Probabity of njury per syncope (0.522) 0 | § o7s
Syncopes peryear 0 6) oz | ] os:
Discount rate (0 05) o1 | | o
Cost ofmapr mjury (6053) 30 (NI 1217
Device prce (2000) 2500 [ .50
Propornon ofinuties which are mapor (0 162) 008} E: 03
Hazard rato ofceatn (132) b GD 2
Cost ofdevice mplantaton (127 &) 212940 GD 6235
CostofHoter(1247) 6390 []D 255,60

£3,000 2,000 L1000 0 1,000 2,000 Q.00 4000 5,000
Cost savings per patient (ILR versus COP)
Rysunek 16. Diagram tornado przedstawiajacy wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci (ILR vs CDP)

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci przedstawione powyzej $wiadczg, ze wszczepienie ILR zapewni
oszczednosci kosztow we wszystkich scenariuszach z wyjatkiem dwoch (obnizenie prawdopodobienstwa urazu —
na korzy$¢ CDP oraz ustalenie prawdopodobienstwa rozpoznania — w ramieniu ILR na poziomie réwnym
prawdopodobiefstwu w ramieniu CDP). ILR zapewnia oszczednosci kosztéw w poréwnaniu z CDP. Zaden z kosztow
badan diagnostycznych nie miat istotnego wplywu na oszczednosci kosztéw obliczone na podstawie modelu.

Whioski autoréw:

Sredni koszt zdarzenia omdlenia oszacowano na kwote od 1 760 do 2 800 EUR na 1 pacjenta. W perspektywie
catego zycia catkowite zdyskontowane koszty przyje¢ do szpitala i rozpoznania omdlen dla catej kohorty byty
0 23% nizsze wsrod pacjentéw z grupy ILR w poréwnaniu z grupg CDP (1 204 621 EUR dla ILR w poréwnaniu
z 1571 332 EUR dla grupy CDP).

Davis 2012

Koszt QALY dla grupy pacjentéow otrzymujgcych testy pochyleniowe wyniést 5 960 GBP w stosunku do braku
dalszego testowania. W przypadku grupy pacjentéw otrzymujgcych wszczepienie ILR w stosunku do braku
dalszych dziatah koszt QALY wyniést 24 620 GBP, a dla grupy chorych, ktorzy otrzymali testy pochyleniowe,
po ktérych byto wszczepienie ILR QALY wynidst 19 110 GBP w stosunku do strategii niepodejmowania dalszych
dziatan. Natomiast koszt QALY dla ILR vs testy pochyleniowe wyniost 38 570 GBP, a dla testéw pochyleniowych,
po ktorych byto ILR vs same testy pochyleniowe koszt QALY byt réwny 25 470 GBP. Przewiduje sie, ze strategia
polegajgca na zastosowaniu testow pochylniowych, a nastepnie ILR (gdy wyniki testow pochyleniowych
sg "negatywne") przyniesie najwiekszy zysk QALY w poréwnaniu z brakiem testow, nastepnie ILR, a potem same
testy pochyleniowe. Wynika to z faktu, Ze wiekszos¢ przyrostu QALY wynika z prawidtowej identyfikacji pacjentow
do stymulacji serca.

Tabela 32. Inkrementalne wyniki optacalnosci poszczegéinych strategii (interwencji).

Koszty inkrementalny Koszty inkrementalny
Interwencja Koszty (GBP) QALY /1 pacjenta vs brak /1 pacjenta vs test
testowania (GBP) pochyleniowy (GBP)
Brak testowania 2240 4,241 n.d. n.d.
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Koszty inkrementalny Koszty inkrementalny
Interwencja Koszty (GBP) QALY /1 pacjenta vs brak /1 pacjenta vs test
testowania (GBP) pochyleniowy (GBP)
Test pochyleniowy 2780 4,332 5960 n.d.
Wszczepienie ILR 7 450 4,453 24 620 38570
Test pochyleniowy, po ktérym 7 540 4,519 19 110 25470
nastgpito wszczepienie ILR (gdy test
,negatywny”)
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Rysunek 17. Krzywa akceptowalnosci efektywnosci kosztowej dla poszczegoélnych strategii

Analiza inkrementalna przedstawiona w tabeli 11 oraz krzywa akceptowalnosci efektywnosci kosztowej
przedstawiona na rysunku powyzej pokazujg, ze same testy pochyleniowe sg najbardziej efektywng kosztowo
strategig, ptacgc od 6 000 do 25 000 GBP za QALY. Ptacgc wiecej niz 25 000 GBP za QALY, test pochyleniowy,
po ktdérym nastgpito wszczepienie ILR jest najbardziej efektywng kosztowo strategia. Wykazano, ze strategia
polegajgca na stosowaniu samego ILR nigdy nie bedzie bardziej optacalna, jesli dostepne sg dwie pozostate
strategie testowania.

Davis 2011

Koszt na QALY wyniost 17 400 GBP u pacjentow z niewyjasnionymi omdleniami i 16 400 GBP u pacjentéw
z podejrzeniem omdlen arytmicznych. Analiza wrazliwo$ci wykazata, ze szacunki kosztow-efektywnos$ci sg dosé
solidne pomimo obszaréw niepewnosci zidentyfikowanych w dowodach i zatozeniach uzytych do stworzenia
modelu. W analizie wtérnej ILR vs. konwencjonalne badanie u pacjentéw z niewyjasnionym TLoC, opartej
na wynikach diagnostycznych z jednego RCT, ICER wynosit 23 400 GBP na QALY.

Szacuje sie, ze monitorowanie za pomocg wszczepialnego rejestratora zdarzen powoduje ogoiny wzrost kosztow,
poniewaz koszty badan i leczenia po postawieniu diagnozy nie sg catkowicie kompensowane przez zmniejszenie
liczby nawrotéw omdlen. Catkowity koszt monitorowania ILR w poréwnaniu z brakiem badah wynosit 6 384 GBP
i 6 459 GBP odpowiednio dla grupy bez arytmii i z podejrzeniem arytmii. Koszt samego badania diagnostycznego
wyniést 4021 GBP na pacjenta w obu grupach. Sredni koszt leczenia pacjentéw po postawieniu diagnozy
oszacowano na 2 381 GBP i 2 457 GBP na pacjenta poddanego badaniu, odpowiednio w grupie bez wyjasnienia
i Z podejrzeniem arytmii.

Tabela 33. Wyniki analizy przypadku referencyjnego przy uzyciu analizy deterministycznej.

Interwencja Koszt (GBP) QALY ICER (GBP)
Podejrzenie arytmii 6 460 0,394 16 390
Niewyjasnione omdlenia 6 380 0,366 17 450
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Interwencja Koszt (GBP) QALY ICER (GBP)
ILR vs standardowe testowanie 4220 0,181 23 360

Jednokierunkowa analiza wrazliwodci przedstawiona ponizej wykazata, ze efektywno$¢ kosztowa ILR
w poréwnaniu z brakiem badan jest dos¢ solidna, pomimo obszaréw niepewnosci zidentyfikowanych w dowodach
i zatozeniach uzytych do stworzenia modelu. Jak wida¢ na rysunku 3, ICER byt wrazliwy na niektére zatozenia
przyjete w modelu. W szczegdlnosci ICER wzrastat, gdy zaktadano brak wydtuzenia czasu przezycia w wyniku
stymulacji lub mniejszy przyrost HRQoL w wyniku stymulacji lub terapii ICD (wszczepialny kardiowerter-
defibrylator serca, ang. implantable cardioverter defibrillator). Wzrést on réwniez, gdy ograniczono koszty
i korzy$ci ze stymulacji do 6 lat, poniewaz gtéwnym efektem tego byto skrécenie czasu trwania korzysci
uzyskanych dzieki stymulacji. Model nie byt szczegdlnie wrazliwy na alternatywne zatozenia dotyczgce czestosci
lub kosztéw nawrotow. Co wiecej, nie byt on szczegdlnie wrazliwy na zmiany w kosztach implantacji stymulatora
lub kosztach nabycia urzadzenia ILR.

No survival gain from pacing in AV block

Costs and benefits of pacing estimated over 6 years

Lower utility gain after pacing and no utility gain after ICD therapy

Inpatient admission for pacing

Annual admissions for unpaced patients with AV block or SSS

No uplift in ILR device cost since 2004

Recurrences continue beyond 2 years in unpaced patients with AV block or SSS

Recurrences in patients with AV block or SSS result in admission

£15,000 £17,000 £19.000 £21,000 £23,000 £25,000
ICER

Rysunek 18. Diagram tornado ukazujacy ICER dla ILR u pacjentéw z omdleniami z niewyjasnionych przyczyn

Whioski autoréw:

Monitorowanie ILR moze by¢ efektywng kosztowo strategig badawczg u oséb zgtaszajgcych sie do brytyjskiego
systemu zdrowia (NHS) z rzadkimi epizodami przemijajacych utrat przytomnosci (TLoC), ktére albo pozostajg
niewyjasnione, albo sg podejrzewane o arytmie po wstepnej ocenie i specjalistycznej ocenie uktadu sercowo-
naczyniowego. Model pokazuje, ze monitorowanie ILR prowadzi do zwiekszenia czestosci rozpoznawania arytmii,
ale wigze sie z dodatkowymi kosztami.

National Institute for Health and Clinical Excellence nie stosuje sztywnego progu opfacalnosci. Uwaza
on natomiast, ze interwencje o najbardziej prawdopodobnym ICER ponizej 20 000 GBP prawdopodobnie nie
zostang odrzucone na podstawie efektywnosci kosztowej, a interwencje o ICER powyzej tej liczby bedg wymagaty
coraz mochiejszych argumentéw na poparcie decyzji o finansowaniu. W opinii NICE interwencje, dla ktdrych
wartos¢ ICER przekracza 30 000 GBP, prawdopodobnie zostang odrzucone ze wzgledu na efektywnosc¢
kosztowg. W zwigzku z tym grupa opracowujgca wytyczne uznata, ze monitorowanie za pomocg wszczepialnego
rejestratora zdarzen (ILR) jest optacalne w obu badanych populacjach.

6.3. Podsumowanie

Przeliczenia wartosci oryginalnych przedstawionych w niniejszym podsumowaniu z poszczegdélnych walut
na ztoty polski (zt) dokonano w oparciu o $rednie kursy NBP12 z dn. 2.03.2021 r.

12 Tabela srednich kurséw walut NBP na dzier 2.03.2021 (dostep: https://www.nbp.pl/home.aspx?f=/kursy/kursya.htm )
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I. Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

W ramach analizy ekonomicznej autorzy raportu NIHR 2020 przeprowadzili przeglad systematyczny w celu
identyfikacji istniejgcych analiz ekonomicznych, a nastepnie zbudowali model Markowa opierajgc sie na trzech
stanach zdrowia: wolny od AF, AF wykryte, AF niewykryte. Nastepnie autorzy przeprowadzili analize efektywno$ci
z wykorzystaniem ICER. Uzyskano wyniki w zakresie zyskanych QALY= 0,14 (Reveal LINQ, BioMonitor 2-AF)
oraz QALY=0,10 (Confirm Rx) po przeprowadzeniu interwencji zamiast konwencjonalnej opieki. W zakresie ICER
uzyskano wyniki: Reveal LINQ ICER= 10340 GBP, BioMonitor 2-AF ICER= 5005 GBP (ok. 26 256 zl),
Confirm Rx ICER= 12 875 GBP (ok. 67 540 zt). Wszystkie analizowane technologie znajdujg sie ponizej progu
optacalnosci 20 000 GBP oraz 30 000 GBP (104 952 oraz 157 428 zt). Oznacza to, uwzgledniajgc zatozenia
przyjete przez autoréw publikacji, iz technologie ILR sg drozsze, skuteczniejsze oraz optacalne kosztowo.
Jednoczesnie wyniki dla urzadzen BioMonitor 2-AF oraz Confirm Rx nalezy interpretowaé z ostrozno$ciag, jako
iz model oparty byt na wynikach dotyczacych urzgdzenia Reveal XT (starsza wersja urzgdzenia Reveal LINQ).

W ramach analizy ekonomicznej autorzy publikacji Chew 2020a opracowali model ekonomiczny na podstawie
modelu Markowa z czterema gtéwnymi 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. 121 501 zt) 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 uzyskac za mniejszg kwote przy
zastosowaniu strategii ILR. Strategia monitorowania ILR pozwolita uzyska¢ koszt na uzyskany QALY w granicach
innych terapii finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przyjetych wczesniej w Kanadzie progéw optacalnosci,
tj. 50 000 lub 100 000 CAD na QALY (ok. 148 913 lub ok. 297 826 zt).

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

Analiza ekonomiczna Hofmeister 2018 dowodzi, 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 wigkszg liczbe uzyskanych QALY. Stwierdzono, iz obie technologie
sg jednakze optacalne kosztowo.

W ramach przegladu systematycznego Solbiati 2016b wskazano, iz na podstawie badan raportujgcych koszty
monitorowania za pomocg urzgdzen ILR w poréwnaniu 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 1421850 zl) 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 41412 527 CAD (ok. 17 448+1 819 zt vs ok. 25 08617 534 zt).

W publikacji Providencia 2014 ustalono, Ze monitorowanie zdarzen arytmicznych za pomocg ILR zapewnia
oszczednosé kosztow przyje¢ 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 omdleh dla catej kohorty pacjentéw byty o 23%
nizsze wsréd pacjentéw z grupy ILR i wynosity 1 204 621 EUR (ok. 5 462 354 z}) niz z grupy CDP dla ktérej koszty
wynosity 1 571 332 EUR (ok. 7 125 205 zt). We wszystkich testowanych w publikacji scenariuszach ILR prowadzit
do wczesniejszej diagnozy, a w konsekwencji do mniejszej liczby hospitalizacji z powodu omdleh, co pozwolito
na znaczne oszczednosci kosztéw szpitalnych, wynoszgce 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 polegajgca na stosowaniu samego ILR nigdy nie
bedzie bardziej optacalna, jesli dostepne sg strategie testéw pochyleniowych oraz testéw pochyleniowych,
po ktoérych nastgpito wszczepienie ILR (gdy testy wyszly ,negatywne”) w opisywanej populacji pacjentow.
Przyjmujac umowny prég optacalnosci, ktory wedtug NICE w Wielkiej Brytanii wynosi 30 000 GBP (ok. 157 428 zi)
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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¢ efektywng
kosztowo strategig badawczg u oséb zgtaszajgcych sie do brytyjskiej stuzby zdrowia (NHS) z rzadkimi epizodami
przemijajgcych utrat przytomnosci (TLoC), ktére albo pozostajg niewyjasnione, albo sg podejrzewane o arytmie
po wstepnej ocenie i specjalistycznej ocenie uktadu sercowo-naczyniowego. Model pokazuje, ze monitorowanie
ILR prowadzi do zwiekszenia czestosci rozpoznawania arytmii, ale wigze sie z dodatkowymi kosztami. Zadna
z analiz wrazliwosci uwzgledniajgca kluczowe obszary niepewnosci nie zwigkszyta ICER do wartosci powyze;j
30 000 GBP (ok. 157 428 zt) na QALY, ktére wedtug NICE jest umownym progiem optacalno$ci. Swiadczy
to o optacalnosci kosztowej opisywanej technologii w Wielkiej Brytanii.

Podsumowujagc technologia wszczepialnego monitorowania zdarzeh ILR wykazuje efektywnosé i optacalnosé
kosztowg w krajach opisanych w ww. publikacjach, zaréwno dla populacji pacjentéw po udarze kryptogennym,
jak i dla populacji pacjentdéw z omdleniami z niewyjasnionych przyczyn.

6.4. Ograniczenia

Wobec powyzszego przegladu analiz ekonomicznych stwierdzono nastepujace ograniczenia:

e Gidwnym ograniczeniem przeprowadzonej analizy ekonomicznej jest fakt, iz odnalezione badania
nie dotyczg polskiego systemu ochrony zdrowia.

e Brak badan skutecznosci klinicznej, ktére bezposrednio poréwnywatyby wskazniki wykrywalno$ci AF
miedzy 30-dniowymi monitorami EKG o przediuzonym dziataniu, ILR i konwencjonalng obserwacja.
(Chew 2020a)

e Dane dotyczgce mikrokosztéw nie byly dostepne jako dane wejsciowe do opisywanego w publikaciji
modelu i nie bytlo pewnosci co do szacowanych dtugoterminowych kosztéw rocznej opieki nad chorym
z udarem. (Chew 2020a)

e Biorgc pod uwage, ze wszyscy uczestnicy randomizowani do strategii ILR zostali ocenzurowani lub
otrzymali rozrusznik serca przed koncem obserwacji, wyniki modelowania prawdopodobnie zanizajg
Sredni koszt na uczestnika w ramieniu ILR. (Hofmeister 2018)

¢ Istnieje mozliwos¢ nadmiernego dopasowania modelu ekonomicznego do badania SPRITELY i kontekstu
kanadyjskiego. (Hofmeister 2018)

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

e Badanie SPRITELY nie byto tworzone pod kagtem wynikow ekonomicznych. Nie mozna zatem okresli¢,
czy réznica w uzyskanych QALY miedzy obiema opisanymi strategiami postepowania istnieje, czy tez nie
zostata wykryta. (Hofmeister 2018)

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

e Stosowanie kodowania (kody DGR) do szacowania liczebnos$ci populacji moze by¢ obarczone pewnym
btedem. Niedoszacowanie moze wystgpi¢ u chorych przyjetych z urazem z powodu 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 poczgtkowych kosztéw urazéw odniesionych w wyniku epizodéw omdlenia
(stosujgc taryfy dla drobnych i powaznych urazéw) prawdopodobnie zaniza catkowite koszty
postepowania w przypadku urazéw, poniewaz nie uwzglednia biezgcych kosztéw postepowania
w przypadku powaznych urazoéw i ich ditugotrwatych nastepstw. (Providencia 2014)
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7. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, dotyczacych finansowania
wszczepialnych rejestratorow zdarzen dokonano wyszukania wolnotekstowego na stronach internetowych
nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/

o Walia — http://www.awmsg.org/

e Irlandia — http://www.ncpe.ie/

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca

e Francja — http://www.has-sante.fr/

¢ Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/

¢ Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/

¢ Australia — http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/
e Szwajcaria — https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/

e Portugalia — https://dre.pt/

e Litwa — https://e-seimas.Irs.It

e Estonia — https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054

e Chorwacja — https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/popis-ugovorenih-zdravstvenih-partnera-usluga/
e Singapur — https://www.moh.gov.sg

Ponadto dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym
www.google.com). Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 16.03.2021 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych: ILR,
Implantable loop recorder, Implantable cardiac monitor, cost, reimbursement.

Dodatkowo w Raporcie AOTM-OT-0147 zawarto zestawienie finansowania wszczepialnych rejestratorow arytmii
ze srodkéw publicznych w Niemczech, Belgii oraz we Wioszech.

Tabela 34. Finansowanie wszczepialnych rejestratoréw arytmii ze sSrodkéw publicznych w réznych krajach.

. . Koszt T . .
Kraj Finansowanie hospitalizacji Koszt hospitalizacji Finansowanie Wislkerzmia
w ramach: planowej [EUR] nagtej [EUR] obejmuje:
Australia MBS (Medicare * pacjenci z nawracajgcymi
Benefits - - Procedura omdleniami
Schedule) medyczna
Belgia Ubezpieczenie « diagnostyka utraty
powszechne 2211 2211 Wyréb przytomnosci
(10 201,11 zt) (10 201,11 zt) medyczny « diagnostyka w przypadku
udaru
Niemcy DRG (G-DRG 5174 5174 « diagnostyka utraty
F128) 23 871,80 zt 23 871,80 zt przytomnosc
(23 802 (23 80 2) « diagnostyka po ablac;ji
Niemcy DRG (G-DRG 8 100 8 100 « diagnostyka w przypadku
B127) (37 371,78 1) (37 371,78 zh udaru
Wiochy DRG (DRG 117) Procedura « diagnostyka utraty
3525 3525 medyczna + przytomnoscl )
(16 263,6521) (16 263,6521) wyreb medyczny | * diagnostyka po ablacj
’ ’ « diagnostyka w przypadku
udaru
Francja Ubezpieczenie * pacjenci z niewyjasnionymi
spoteczne omdleniami
b.d. b.d. « pacjenci z udarem
kryptogennym
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WS.420.2.2021

Finansowanie T Koszt hospitalizaciji Finansowanie
Kraj . hospitalizacji . S Wskazania
w ramach: planowej [EUR] nagtej [EUR] obejmuje:

Portugalia PNHS Procedura » diagnostyka omdlen z
(Portugalski medyczna niewyjasnionych przyczyn
Narodowy b.d. b.d.
System Ochrony
Zdrowia)

Singapur MediSave b.d. b.d. b.d. b.d.

Objasnienia: 1 EUR = 4,6138 zt (wg kursu $redniego NBP z dn. 22.03.2021 r.)

W ramach korespondencji prowadzonej z producentami omawianych w raporcie wyrobéw medycznych otrzymano
zestawienie krajow, w ktérych zgodnie z wiedzg producenta, rejestratory ILR sg finansowane ze srodkéw
publicznych. Sg to Austria, Szwajcaria, Norwegia, Wielka Brytania, lzrael, Dania, Belgia, Wtochy, Francja,
Szwecja, Niemcy, Holandia, Hiszpania oraz Portugalia. W wiekszosci krajow europejskich dedykowane
rejestratorom ILR sg konkretne kody JGP. Objete wskazania nie sg wyraznie zdefiniowane, jednakze zgodnie
z wiedzg jednego z producentéw posrod wskazah do zastosowania ILR znajdujg sie zaréwno diagnostyka
omdlen, jak iudaréow kryptogennych. W przypadku innych wskazan mozna uzy¢ tego samego kodu,
co w przypadku omdlen i udaréw kryptogennych. Czasami wymaga to podjecia negocjacji z ptatnikiem i jego
zgody na zwiekszenie budzetu. Brak jest dodatkowych informacji w zakresie kosztow, sposobu finansowania lub
innych parametréw mogacych mie¢ znaczenie dla systemu ochrony zdrowia w Polsce.
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

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

Wsrdéd procedur diagnostycznych zwigzanych z konwencjonalng diagnostykg i monitorowaniem zdarzen
arytmicznych, okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego znajdujg si¢ m.in. procedury:

e 89.511 Elektrokardiografie (EKG) z 1-3 odprowadzeniami;

o 89.522 Elektrokardiografie (EKG) z 12 lub wiecej odprowadzeniami (z opisem);

¢ 89.502 Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) — Holter EKG.
Powyzsze procedury finansowane sg ze srodkéw publicznych w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw, zgodnie
z charakterystykg JGP, stanowigcg zatgcznik nr 9 do zarzgdzenia Nr 184/2019/DSOZ Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne (z pdézn. zm.)

Ponizsza tabela prezentuje wykaz ww. procedur ICD-9 rozliczonych w ramach JGP.

Tabela 35. Jednorodne Grupy Pacjentéw obejmujgce procedury zgodnie z zarzagdzeniem Prezesa NFZ.

Grupa JGP
Nazwa Grupy

Warunki rozliczenia ICD-9 Nazwa procedury

89.511 Elektrokardiografia (EKG) z 1-3 dprowadzeniami
Grupa E89 Kompleksowa diagnostyka 89.521
E89A kardiologiczna .
Wymagane wskazanie procedury z listy 89.522
procedur E89A, trzy procedur z listy
procedur E89B, szes¢ procedur z listy Monitorowanie czynnosci serca za pomoca
ES9B procedur E89C; czas pobytu < 2 dni) 89.502 urzadzen analogowych lub cyfrowych (typu
Holter)-Holter EKG

Elektrokardiografia (EKG) nieokreslona

Elektrokardiografia (EKG) z 12 lub wiecej
odprowadzeniami (z opisem)

Wymagane wskazanie rozpoznania
zasadniczego z listy rozpoznan A50 oraz
pieciu procedur z listy procedur A48;
czas pobytu > 7 dni

A48 Kompleksowe leczenie
udaréw mozgu > 7 dni
w oddziale udarowym)

Monitorowanie czynnosci serca za pomocg
89.502 urzgdzen analogowych lub cyfrowych (typu
Holter)-Holter EKG

Monitorowanie czynnosci serca za pomocg
A3 Lista dodatkowa - 89.502 urzgdzen analogowych lub cyfrowych (typu
Holter)-Holter EKG

8.2. Zalozenia kosztowe przyjete w KSOZ

W zatgczonym do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia KSOZ ujeto nastepujace kategorie kosztow:

1. Koszty bezposrednie zwigzane z zabiegiem:

a. koszt urzadzenia

Koszt samego urzadzenia wszczepialnego rejestratora arytmii wynosi okoto | Gz

b. koszt implantaciji

Koszt implantacji urzgdzenia okre$lono w oparciu o wycene $wiadczen opisang w raporcie taryfikacji
dotyczagcym $wiadczenn obejmujgcych przezskorne interwencje w zakresie serca [AOTMIT 2016].
W oszacowaniach przyjeto, ze sam zabieg bedzie trwat ok. godziny, a hospitalizacja — 2 doby

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 114/188



Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

(ze wzgledu na to, ze procedura bedzie stosowana u pacjentéw obcigzonych, po udarze, ktérzy
potrzebujg wydfuzonego czasu hospitalizacji). Wykorzystanie pozostatych sktadowych i ich koszty
przyjeto jako pofowa kosztéw ponoszonych przy najtanszej z wymienionych w raporcie procedur:
wprowadzenie parasola przedsionkowego (w grupie E21 — Przezskérne zamknigcie nieprawidfowych
potgczen wewnatrzsercowych i zewnatrzsercowych > 17 r.z.).

c. koszt eksplantacji

Koszt eksplantacji urzgdzenia wynosi - (nie uwzgledniono w KPZ kosztu eksplantacji urzgdzenia ze
wzgledu na znikomg inwazyjno$¢ zabiegu pozwalajgcg na wykonanie go w warunkach ambulatoryjnych
oraz mozliwo$¢ podjecia decyzji przez pacjenta o pozostawieniu urzgdzenia po wyczerpaniu sie baterii).

d. faczny koszt diagnostyki dla 1 pacjenta

tgczny koszt diagnostyki zwigzany z urzgdzeniem wszczepialnego rejestratora arytmii dla jednego
pacjenta wynosi wiec okoto

2. Dodatkowe koszty zwigzane z monitorowaniem pacjenta

Obserwacja lekarska pacjenta po implantacji urzgdzenia jest przeprowadzana co 3 miesigce. Przyjeto,
Ze koszt pojedynczej obserwacji to |l wg danych NFZ dotyczacych kosztu $wiadczenia |}

W praktyce klinicznej rutynowa obserwacja moze
nie byc¢ konieczna, co wynika z mozliwosci zdalnego monitorowania rytmu serca pacjenta przez lekarza.
Wszczepialne rejestratory arytmii mogg przesytac informacje o zdarzeniach zaobserwowanych podczas
monitorowania do lekarza zajmujgcego sie obserwacjg danego pacjenta. Jest to szczegolnie wazne
w obecnej sytuacji epidemiologicznej w czasie pandemii COVID-19.

[KSOZ ILR]

Komentarz_analityczny: Poniewaz KSOZ zatgczony do przedmiotowego zlecenia MZ odnosi sie wytgczenie
do populacji pacjentdéw po udarze kryptogennym, to nie zawiera on oszacowan kosztéw dla populacji pacjentow
po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustalic. Jednakze biorgc pod uwage
informacje przedstawione w niniejszym rozdziale nalezy przypuszczac, iz koszty zwigzane z samym wszczepieniem
ILR w tej populacji powinny tozsame jak dla populacji pacjentéw po udarze kryptogennym. Réznica moze jedynie
dotyczy¢ kosztéw hospitalizaciji, gdyz w odniesieniu do populacji z omdleniami, wszczepienie ILR mogtoby sie odbywac
w trybie leczenia jednego dnia, a pacjent nie musiatby by¢ hospitalizowany.

W odniesieniu do dodatkowych kosztéw obserwacji lekarskiej pacjenta, w KSOZ nie okre$lono, na czym miataby ona
polega¢. Ponadto przy okresleniu warto$é kosztu oparto sie na || GcNcINENIIIIIIEEEEEEEEEE
ktére z definicji zawartej w Zarzadzeniu Nr 182/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkOw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.) rozumiane jest jako $wiadczenie kontrolne
wykonywane po zakohczeniu hospitalizacji w oddziale o profilu: choroby wewnetrzne lub pediatria, realizowane
zgodnie z warunkami okre$lonymi w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia AOS Ip. 66 lub 67, rozliczane w okresie
nie dtuzszym niz 90 dni od dnia zakorczenia hospitalizacji. Z kolei definicja $wiadczenia pohospitalizacyjnego
méwi, iz jest to Swiadczenie realizowane w poradni przyszpitalnej, w okresie nie dtuzszym niz trzydziesci dni
od dnia zakonczenia hospitalizacji, hospitalizacji planowej albo $wiadczenia udzielonego w ramach ,leczenia
jednego dnia” w rozumieniu przepisbw w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
przez tego $wiadczeniodawce, ktéry udzielit danemu $wiadczeniobiorcy swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego, zwigzane z nim przyczynowo, obejmujgce ocene przebiegu procesu leczenia
po zakonczeniu hospitalizacji w zakresie z niej wynikajacym, w oparciu o badanie i posiadane lub przedstawione
wyniki badan dodatkowych, uwzgledniajgce w uzasadnionych medycznie przypadkach:

a) realizacje procedur medycznych: diagnostycznych (w tym laboratoryjnych) lub terapeutycznych, wedtug
aktualnej wersiji klasyfikacji ICD-9, bedacych kontynuacjg procedur rozpoczetych wczesniej lub

b) pozyskiwanie w drodze skierowania niezbednych, uzupetniajagcych wynikéw badan dodatkowych, lub

c) wydanie orzeczenia lub zasdwiadczenia, z prawa do uzyskania ktérego Swiadczeniobiorca nie jest
wykluczony na podstawie art. 16 ust. 1-4 ustawy o Swiadczeniach.
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Biorgc pod uwage powyzsze, zaproponowane w KSOZ oszacowanie wydaje sie nie by¢ prawidtowe i w dalszych
oszacowaniach nalezatoby uwzgledni¢ realizacje obserwacji lekarskiej w oparciu o swiadczenie ,W12
Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu” wycenione na poziomie 67 pkt., ktére przewiduje: konieczne wykazanie
co najmniej 3 procedur z listy W1 lub konieczne wykazanie co hajmniej jednej procedury z listy W2 lub konieczne
wykazanie do 2 procedur oznaczonych tym samym kodem z listy W5. Lista W2 zawiera potencjalne procedury
ICD-9, ktére pozwolityby na kontrole wszczepionego urzadzenia, tj. 89.402 lub 89.403.

Osobng sprawg pozostaje kwestia odczytu danych z urzgdzenia w kontekscie prowadzenia dtugotrwatego
monitorowania EKG z uzyciem ILR. Wg informacji przekazanych przez producentéw urzgdzenia majg
ograniczong pamieé¢ wewnetrzng pozwalajgcg na zapis ciaglty sygnatu z ok. 1 godz. pomiaru. Po tym czasie
dotychczas zebrane dane zostang utracone i nadpisane przez kolejne pomiary. Majgc na uwadze, iz celem
ocenianego Swiadczenia jest monitorowanie zdarzen, ktérych moment wystgpienia jest trudny do przewidzenia,
nalezy przypuszczaé, ze obserwacja lekarska pacjenta co 3 miesigce jest zbyt rzadka i moze nie by¢
wystarczajgca, aby uzyska¢ diagnoze. W zwigzku z powyzszym pozgadanym sposobem monitorowania pacjenta
bytby ciggly nadzér telemetryczny, umozliwiajgcy zdalng rejestracje i analize zdarzeh.

8.3. Stanowisko Prezesa NFZ

Pismem z dnia 04.03.2021 r. (znak: DSOZ-WLS.401.70.2021 2021.58334.AUQ) Prezes Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) przekazat stanowisko, w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia, odnosnie oceny
skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych, w przypadku ewentualnego zakwalifikowania ocenianych swiadczen jako
Swiadczen gwarantowanych:

1) Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR)
u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

2) Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzehn (ILR)
u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki,

jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

W odniesieniu do metodyki oszacowan kosztow, Prezes NFZ wskazat, iz ,szacunkowe koszty zwigzane
z zakwalifikowaniem ww. procedur jako $wiadczehh gwarantowanych zostaty 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
dotyczacych wyceny swiadczen zwigzanych z realizacjg poszczegodlnych procedur oraz % udziatu pacjentow
w realizacji wybranych swiadczen.”

Ad. 1) W odniesieniu do wnioskowanego $wiadczenia Prezes NFZ wskazat, ze wprowadzenie monitorowania
zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) u chorych po kryptogennym
udarze mézgu, w perspektywie 1 roku skutkowatoby obcigzeniem systemu opieki zdrowotnej kwotg

w zaleznosci od wielkosci populacji
docelowej (od 1 591 do 3 722 pacjentéw rocznie).

Tabela 36. Liczba pacjentéw po udarze kryptogennym, wg danych sprawozdawczych z systemu informatycznego NFZ
dotyczacych hospitalizacji w 2019 r. (stan na 21.02.2021 r.).

Grupa JGP | Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Dodatkowe zatozenia Liczba pacjentéw
7450
Wy ICD-10 163 (z rozszerzeniem
A49 5.51.01.0001049 | Udar mézgu - leczenie >3 dni po kropce), u pacjentow, 10 050
u ktérych po raz pierwszy
rozpoznano udar mézgu
A50 5.51.01.0001050 Udar mézgu - leczenie 6 077
SUMA 63 625
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W ww. oszacowaniu NFZ ,uwzgledniono informacje zawarte w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej w zakresie
% udziatu w populacji pacjentow z udarem niedokrwiennym mozgu: chorych z udarem o nieustalonej
jednoznacznie etiologii (25—-39%), chorych z AF (20-30%) oraz chorych, u ktérych udar nie skutkowat utratg
samodzielnosci w podstawowych czynno$ciach dnia codziennego (50%).”

Ponadto Prezes NFZ zastrzegt, iz ,przedstawiony szacunek kosztow moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistych
kosztéw z uwagi na fakt, ze w opisie populacji docelowej wskazane sg dodatkowe kryteria, ktére nie podlegajg
sprawozdawaniu w S| NFZ Zdrowia oraz nie zostaty okreslone w dokumentacji przekazanej przez AOTMIT,
np. % udziat pacjentéw z poszerzeniem lewego przedsionka w stopniu zaleznym od wieku oraz % udziat
pacjentow z niskg czestotliwoscig wystepowania zaburzen rytmu (urzadzenie wszczepialnego rejestratora arytmii
zalecane jest u pacjentéw, u ktérych objawy pojawiajg sie rzadziej niz raz w miesigcu).

Ad. 2) W odniesieniu do wprowadzenia monitorowania zdarzeh arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, Prezes NFZ przedstawit dwa
warianty oszacowan kosztéw w zaleznosci od przyjetej wielkosci populacji docelowe).

Wariant 1

Tabela 37. Liczba pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 R55 Omdlenie i zapas¢, wg danych sprawozdawczych z systemu
informatycznego NFZ dotyczacych hospitalizacji w 2019 r. (stan na 21.02.2021 r.).

Grupa JGP | Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Dodatkowe zalozenia Liczba pacjentéw

E71 5.51.01.0005071 Omdlenie i zapasé 8 052

Dla rozpoznania ICD-10 R55

P21 5.51.01.0014021 Choroby uktadu krgzenia Omdlenie i zapasé 8 054
P40 5.51.01.0014040 Inne chorob_y uktadu krgzenia < 1 r.z. 11
albo <18 r.z. z pw
SUMA 16 117

Prezes NFZ wskazal, iz ,przy zatozeniu wskazanym w piSmie AOTMIT, ze populacji docelowa obejmowaé bedzie
4-5% pacjentéw hospitalizowanych z powodu omdlenia lub zapasci szacunkowa ocena skutkéw finansowych

w perspektywie 1 roku wyniesie odpowiednio — |EEEEEEEEE—_——
I

, przy szacunkowej liczbie pacjentéw — od 645 do 806.”

Wariant 2

Tabela 38. Liczba pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 R55 Omdlenie i zapas¢, jesli pacjenta leczono wczesniej z tym
rozpoznaniem (rok poprzedzajacy leczenie oraz analizowany rok) wgdanych sprawozdawczych z systemu
informatycznego NFZ dotyczacych hospitalizacji w 2019 r. (stan na 21.02.2021 r.).

Grupa JGP | Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Dodatkowe zalozenia Liczba pacjentow

E71 5.51.01.0005071 Omdlenie i zapasé Dla rozpoznania ICD-10 R55 291
Omdlenie i zapasé, jesli
pacjenta leczono wczesniej z

P21 5.51.01.0014021 Choroby uktadu krgzenia tym rozpoznaniem (rok 507
A . poprzedzajacy leczenie oraz
P40 5.51.01.0014040 | 'Mne choroby ukladukrazenia <1r.z.albo | - i o vany rok) 2
<18rz.zpw
SUMA 800

Prezes NFZ wskazat w wariancie 2, iz ,przy zatozeniu, ze diagnostykg w zakresie ILR bedg objeci wszyscy
pacjenci hospitalizowani z powodu nawracajgcych omdlen lub zapasci szacunkowa ocena skutkow
finansowych w perspektywie 1 roku wyniesie || | Bl i bedzie dotyczyta okoto 800 pacjentow.”

Ponadto Prezes NFZ okreslit w piSmie, iz w odniesieniu do chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci,
ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki, ,przedstawiony szacunek kosztéw moze
przekraczac¢ rzeczywiste koszty z uwagi na fakt, iz przekazana dokumentacja nie zawiera wytycznych w zakresie
szczegotowych kryteriéw kwalifikujgcych do ww. swiadczenia.”
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8.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
witasne AOTMIT

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych wydatkéow zakwalifikowania swiadczenia
,Monitorowanie zdarzeh arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) u chorych:
po kryptogennym udarze moézgu; po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie
ustali¢” jako procedury wykonywanej w zakresie leczenia szpitalnego.

Niniejsza analiza skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia opiera sie na danych zawartych w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, opiniach ekspertéw klinicznych, stanowisku Prezesa NFZ, danych kosztowych
przestanych przez producentéw wyrobu, opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn. ,Wszczepienie bezelektrodowego
systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021 oraz
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”.

8.4.1. Wielkos¢ populacji docelowej

Na podstawie powyzej zagregowanych danych stwierdzono, iz wielkos¢ populacji docelowej w skali roku
w odniesieniu do:

l. pacjentéw po kryptogennych udarach mézgu:
- wg KSOZ — szacowana jest na ok. 1 512 chorych,

- wg opinii eksperckich — waha sie od 800 do ok. 20,4 chorych;
- wg NFZ — szacowana jest w przedziale od 1 591-3 722 chorych.

1. pacjentow z utratami przytomnosci o nieznanej etiologii:

- wg opinii eksperckich — zawiera sie w przedziale od 8 do 3 800 chorych;
- wg NFZ — waha sie od 645 do 806 chorych.

Szczegotowe zestawienie danych Zrédtowych odnoszgcych sie do okreslenia wielko$ci populacji docelowych
w omawianych wskazaniach przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 39. Zestawienie danych dotyczacych szacowanej wielkosci populacji docelowej w skali roku w podziale
na wskazania.

Potencjalna liczebnos$¢ populacji docelowej we wskazaniach:
Zrédto oszacowania kryptogenne udary mézgu utraty przytomnosci o nieznanej etiologii
min max min max
K$oz 1512 n.d.
= Prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik 1300 200
g Prof. dr hab. n. med. Piotr Kutakowski 800 1600 3800
% Prof. dr hab. n. med. Andrzej Przybylski 800 900 8 10
g Prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski 12 700 20 400 200
i Prof. dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski 1500 500 1000
NFZ 1591 3722 645 806

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT na podst. KSOZ, stanowiska Prezesa NFZ oraz nadestanych opinii eksperckich
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8.4.2. Koszty

Koszty wskazane w KSOZ

W KSOZ zatgczonym do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia wskazano tgczny koszt diagnostyki zwigzany
z urzagdzeniem wszczepialnego rejestratora arytmii na poziomie ok. [l na ktory sktadajg sie koszty samego

urzadzenia ILR | oraz koszty implantacii ILR |

Szczegotowe informacje dotyczace proponowanej w KSOZ wyceny procedury implantacji ILR (bez kosztu
urzgdzenia) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 40. Proponowana wycena $wiadczenia, wraz z elementami sktadowymi, na podstawie Kart Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej — koszt zabiegu wszczepienia rejestratora arytmii — u pacjentéw po udarze kryptogennym.

Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR)
u chorych po kryptogennym udarze mézgu
Lp. Skiadowa kosztow Wycena (z) Uwagi
. przyjeto, ze operacja bedzie trwata 1h, wykorzystano koszt uwzgledniony w
1 | infrastruktura I raporcie taryfikagj
2 personel — lekarz I przyjeto, ze czas pracy poszczegélnych oséb bedzie 2 razy krotszy niz w
- - grupie E21 - przezskérne zamkniecie nieprawidlowych potaczen
3 | personel — pielegniarka [ wewnatrzsercowych
4 | personel — pozostaty medyczny I zewnatrzsercowych >17 r.z.; przyjeto 2 razy nizszy koszt poszczegéinych
5 | personel — pozostaty [ sktadowych
6 personel — lekarz rezydent [ urzadzenie b§d2|e wszczepiane przez jednego operatora, nie uwzgledniono
zatem kosztow pracy lekarza rezydenta
zafozono, ze hospitalizacja do zabiegu bedzie trwata 2 doby (ze wzgledu na
7 koszt hospitalizacji na oddziale . to, ze procedura jest stosowana u pacjentéw obcigzonych, po udarze) —
kardiologicznym przyjeto dwukrotno$¢ kosztu za osobodzien pobytu na oddziale
kardiologicznym wg raportu
8 | LACZNY KOSZT [ ]

Zrédfo: Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zatgczona do przedmiotowego zlecenia MZ.

Propozycja wyceny AOTMIT dla wszczepialnego rejestratora zdarzen arytmicznych

Réwnolegle AOTMIT przygotowata projekt propozycji wyceny $swiadczenia w oparciu o: (1) koszty przekazane
przez swiadczeniodawcow oraz (2) koszty ILR i transmitera przekazane przez producentéw wyrobu. Szczegdtowy
opis metodyki i wynikow tych prac przedstawiono ponize;j.

W przypadku wszczepialnego rejestratora zdarzen arytmicznych réwniez przyjeto, ze bedzie finansowany
w ramach katalogu JGP. Na potrzeby wyceny uwzgledniono hospitalizacje, w ktérych czas pobytu nie przekraczat
4 dni — czyli 65 z 74 pozyskanych hospitalizacji (87,8%). ZatoZenie to konsultowano z ekspertem klinicznym (...).

Wycene dla hospitalizacji zwigzanej z wszczepieniem rejestratora zdarzen arytmicznych <5 dni przedstawiono
w tabeli ponizej. Przyjeto zatozenie, ze na potrzeby finansowania $wiadczenia zostanie utworzona nowa grupa
JGP z uwagi na brak w obecnym katalogu JGP grupy podobnej klinicznie i kosztowo do wycenianego
S$wiadczenia. W analizie uwzgledniono trzy warianty, wariant 1 uwzglednia wytgczenia dane przekazane przez
S$wiadczeniodawcdéw, natomiast w wariancie 2 i 3 wykorzystano informacje o cenach wyrobéw medycznych
przekazanych przez producenta wyrobu medycznego. W watriacie 2 uwzgledniono jedynie cene wszczepialnego
rejestratora arytmii (ILR), a w wariancie 3 dodatkowo cene transmitera. Rekomenduje sie przyjecie wariantu 2 lub
3 w zaleznoS$ci od przyjetych zatozen analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet. W wariancie 2 i 3 mamy
Jjednoznaczno$¢ co do uwzglednienia kosztu rejestratora zdarzen arytmicznych albo kosztu rejestratora zdarzen
arytmicznych wraz z transmiterem. W przypadku wariantu 1, z uwagi na krotki czas przeznaczony na wycene
Swiadczenia oraz pozyskanie od Swiadczeniodawcow zagregowanych danych, nie mamy takiej pewnoSci,
Ze w koszcie $wiadczenia nie zostata dodatkowo zawarta cena transmitera.”

[Opracowanie WT 2021]
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« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Tabela 41. Propozycja wyceny dla wszczepialnego rejestratora zdarzen arytmicznych.

Sredni koszt | Sredni mnoznik Sredni koszt $wiadczenia
. Srednia dlugosé | . : b i powigkszony o mnoznik
Wariant hospitalizacji swiadczenia | zmian kosztow | ian kosztéw w czasie
(zh w czasie
(zh
Wariant 1:
Koszt Swiadczenia na podstawie danych [ | [ [ | [ |
przekazanych przez swiadczeniodawcow
Wariant 2:
Koszt Swiadczenia na podstawie danych
przekazanych przez $wiadczeniodawcéw, koszt - - - -
ILR od producentéw wyrobu
Wariant 3:
Koszt $wiadczenia na podstawie danych
przekazanych przez swiadczeniodawcow, koszt - - - -
ILR i transmitera od producentéw wyrobu

Zrédfo: Opracowanie Wydziatu Taryfikacji, Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie
rejestratora zdarzen arytmicznych, marzec 2021

Dodatkowe szczegotowe informacje dotyczace kalkulacji powyzszej wyceny przedstawiono w rozdziale
Zatgczniki.

Wycena $wiadczenia obejmujacego telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi

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, zwigzanych z:

e 12-miesiecznym nadzorem nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem wszczepialnym — propozycja
wyceny na poziomie |l oraz

e wydaniem wyrobu medycznego do telemetrycznego nadzoru nad pacjentem z implantowanym
urzgdzeniem wszczepialnym (transmitera) — propozycja wyceny ha poziomie

Jednoczesnie Wydziat Taryfikacji w przedmiotowym raporcie zaproponowat przeprowadzenie dalszych analiz
dotyczacych schematu udostepniania transmitera (zakup w pakiecie z urzadzeniem implantowalnym czy
oddzielnie), gdyz z informaciji uzyskanych od swiadczeniodawcow wynika, ze mogg to by¢ rozwigzania istotnie
rézne pod wzgledem finansowym

[Raport WT.5403.11.2021]

8.4.3. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych skutkéw finansowych w przypadku objecia
refundacjg przedmiotowego swiadczenia.
1. Zalozenia ogbine:

a. Wszczepienie ILR jest wskazane wytgcznie po przeprowadzeniu catej Sciezki diagnostycznej (zgodnie
z zaleceniem klasy | wytycznych ESC).

b. Czas dziatania rejestratora ILR wynosi od 18 do 36 miesiecy w zaleznosci od modelu. W niniejszej
analizie przyjeto zatozenie, ze usuniecie urzadzenia nastepuje po 2 latach od implantaciji.

c. Ze wzgledu na diagnostyczny charakter swiadczenia i konieczno$¢ czestej analizy zapiséw zatozono staty
nadzor telemetryczny nad pacjentami z wszczepionym ILR dla obu wnioskowanych populacii.

d. Zalozenia populacyjno-kosztowe oparto na danych zawartych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej,
opiniach ekspertéw klinicznych, stanowisku Prezesa NFZ, danych kosztowych przestanych przez
producentéw wyrobu, opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn. ,Wszczepienie bezelektrodowego systemu
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« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021 oraz
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

2. Horyzont czasowy: 2 lata

a. W pierwszym roku zatozono, ze wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego bedg obejmowaty koszty
zwigzane z wszczepieniem ILR w populacji docelowej w danym roku oraz koszty zwigzane z nadzorem
telemetrycznym (monitoring zdalny) tych pacjentow,

b. W drugim roku zatozono, ze wydatki pfatnika 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.
3. Perspektywa: ptatn ka publicznego
4. Liczebnos$¢ populacji — dane wejsciowe:

Ostatecznie w niniejszym oszacowaniu przyjeto wartosci bazujgc na danych zrédtowych zawartych w KSOZ,

stanowisku Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia oraz opiniach eksperckich.

W wyniku szczegoétowej analizy danych zrédtowych zdecydowano o odrzuceniu wartosci skrajnych, ktére
zaburzatyby wyniki niniejszego oszacowania. W populacji pacjentéw po kryptogennym udarze modzgu
odrzucono wartosci 12,7 tys. i 20,4 tys. jako mato prawdopodobne i znacznie odbiegajgce od pozostatych
oszacowan. Podobnie postgpiono ze skrajnie niskimi oszacowaniami w przypadku pacjentéw z utratami
przytomnosci o nieznanej etiologii, uznajagc wartosci 8 i 10 za mato prawdopodobne, patrzac na catos¢

obrazu danych zrodtowych.

Na potrzeby niniejszego oszacowania przyjeto dwa scenariusze populacyjne, dla ktérych szczegétowe dane

wejsciowe przedstawiono w tabeli ponizej w podziale na omawiane populacje i lata analizy.

Tabela 42. Dane wejsciowe dotyczace wielkosci populacji z uwzglednieniem scenariuszy populacyjnych,
omawianych populacji oraz lat analizy.

Scenariusze populacyjne

Populacja docelowa w kolejnych latach analizy:

kryptogenne udary mézgu

utraty przytomnosci o nieznanej etiologii

2 rok 2 rok

1rok (+10%) 1rok (+10%)
prawdopodobny 1521* 1673 806** 887
minimalny 800*** 880 200%** 220

Objasnienia: * - na podst. KSOZ; ** - na podst. stanowiska Prezesa NFZ, *** - na podst. opinii eksperckich

5. Koszty — dane wejsciowe:

Zatozono, iz koszty urzgdzenia i zabiegu wszczepienia, bedg tozsame dla obu wnioskowanych populaciji.

Przyjeto nastepujgce warianty kosztowe:

a. Wariant | — uwzgledniajgcy (1) propozycje wyceny w zakresie zabiegu oraz kosztéw wyroby przekazane
w KSOZ, (2) propozycje wyceny produktu ,Wydanie wyrobu medycznego do telemetrycznego nadzoru
nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem wszczepialnym” (WT.5403.11.2021) oraz (3) propozycje
wyceny produktu ,12-miesieczny nadzor nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem wszczepialnym”

(WT.5403.11.2021);

b. Wariant 1l — oparty o (1) propozycje wyceny wariantu 3 z Opracowania WT pn.: ,Wszczepienie
bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen
arytmicznych”, marzec 2021 oraz (3) propozycje wyceny produktu ,12-miesieczny nadzér nad pacjentem
z implantowanym urzgdzeniem wszczepialnym” (WT.5403.11.2021).

Zestawienie danych kosztowych odnoszgcych sie do powyzszych wariantéw przedstawiono w tabeli ponize;.
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WS.420.2.2021

Tabela 43. Warianty kosztowe przyjete na potrzeby oszacowania wplywu na budzet.

Kategorie kosztow

Warianty kosztowe

Wariant |
na podst. KSOZ

Wariant Il

na podst. wyceny swiadczenia
w opracowania WT z marca 2021 r.*

(z¥/pacjenta)

Koszty bezposrednie zwigzane
z wszczepieniem ILR

wtym:f

i miesigcznym (z})

Koszt monitorowania pacjenta w nadzorze
telemetrycznym w ujeciu rocznym

(12-miesigczny nadzér telemetryczny)

Ob[as’nier]ia: * - koszt $wiadczenia na podstawie danych przekazanych przez $wiadczeniodawcow, koszt ILR i transmitera od producentéw wyrobu;
** . za KSOZ; *** - propozycja wyceny produktu ,Wydanie wyrobu medycznego do telemetrycznego nadzoru nad pacjentem z implantowanym urzadzeniem
wszczepialnym” (WT.5403.11.2021); **** - propozycja wyceny produktu ,12-miesieczny nadzor telemetryczny nad pacjentem z implantowanym urzgdzeniem

wszczepialnym”

8.4.4.

Wyniki

Pacjenci po kryptogennym udarze mézgu

W odniesieniu do populacji pacjentow po kryptogennym udarze mézgu w przypadku ewentualnego objecia
refundacjg dtugoterminowego monitorowania za pomocg ILR wykazato, iz prognozowane wydatki ogétem ptatnika
ksztattowatyby sie nastepujgco:

3) w scenariuszu prawdopodobnym:

— od ok. _W Wariancie | do ok_ w Wariancie 1l w 1 roku analizy (1 521 chorych)

koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. _oraz

— od ok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie Il w 2 roku analizy (3 194 chorych,

w tym 1673

ok|

4) w scenariuszu minimalnym:

— od ok. _w Wariancie | do ok. _w Wariancie Il w 1 roku analizy (800 chorych), koszty
nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. [l oraz

— odok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie Il w 2 roku analizy (1 680 chorych, w tym
880 nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok.

Szczegoly oszacowania przedstawiono w tabeli ponizej.

nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby

Tabela 44. Oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku ewentualnego objecia refundacjg wnioskowanej

procedury w populacji pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu w ujeciu rocznym.

Socmerie: | Aspula . - : Wariant kosztowy
populacyiny | cja ateg°"(ra1)k°szmw Wariant | Wariant Il
@ napodst KSOZ |, 00 T marca 2021 r.
Pierwszy rok
bezposrednie zwigzane z zabiegiem _ _
wszczepienia ILR (zt)
1521 nadzér telemetryczny (zt) [ |
prawdopodobny Ogétem (z1) ] ]
Drugi rok
1673 bezposrednie zvyiaz_ane z zabiegiem I I
wszczepienia ILR (zt)
3194 nadzér telemetryczny (zt) [ [
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Wariant kosztowy

Scenariusz | Popula

; " Kategoria kosztow ;
populacyjny cja g - Wariant | Wariant Il
(n) & na podst. wyceny swiadczenia
et or w opracowania WT z marca 2021 r.*
Ogotem (zf) I I
Pierwszy rok
bezposrednie zwigzane z zabiegiem _ _
wszczepienia ILR (zt)
800 nadzor telemetryczny (zt) I I
Ogotem (zf) I I
minimalny
Drugi rok
880 bezposrednie zwigzane z zabiegiem _ _
wszczepienia ILR (zt)
1680 nadzor telemetryczny (zt) [ ] [ ]
Ogotem (zf) I I

Pacjenci z utratami przytomnosci o nieustalonej etiologii

W odniesieniu do populacji pacjentéw z utratami przytomnosci o nieustalonej etiologii w przypadku ewentualnego
objecia refundacjg dtugoterminowego monitorowania za pomocg ILR wykazato, iz prognozowane wydatki ogétem
ptatnika ksztattowatyby sie nastepujgco:

3) w scenariuszu prawdopodobnym:

— od ok. _ w Wariancie | do ok_w Wariancie Il w 1 roku analizy (806 chorych),

koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. | lllllloraz

— od ok. _W Wariancie | do ok. _W Wariancie Il w 2 roku analizy (1 693 chorych,

w tym 887 nowych pacjentéow), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby
ok. [N
4) w scenariuszu minimalnym:

— od ok. _W Wariancie | do ok_w Wariancie Il w 1 roku analizy (200 chorych), koszty
nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. | Il oraz

— od ok. _W Wariancie | do ok. _w Wariancie 1l w 2 roku analizy (420 chorych, w tym
220 nowych pacjentéw), koszty nadzoru telemetrycznego w obu wariantach wynosityby ok. [ NGz

Szczegoly oszacowania przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 45. Oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku ewentualnego objecia refundacja wnioskowanej
procedury w populacji pacjentéw z utratami przytomnosci o nieustalonej etiologii w ujeciu rocznym.

Wariant kosztowy

Scenariusz Popula Kategoria kosztow }
populacyjny cja ) Wariant | Wariant Il

() na podst. KSOZ

na podst. wyceny swiadczenia
w opracowania WT z marca 2021 r.*

Pierwszy rok

bezposrednie zwigzane z zabiegiem
wszczepienia ILR (zt)

prawdopodobny | 806 nadzér telemetryczny (z)

Ogoétem (zt)

bezposrednie zwigzane z zabiegiem
wszczepienia ILR (zt)

887
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: Wariant kosztowy
StEs e U Popula Kategoria kosztow ;
populacyjny cja 9 i Wariant | Wariant Il
(n) & na podst. wyceny swiadczenia
et or w opracowania WT z marca 2021 r.*
1693 nadzor telemetryczny (zt) [ [
Ogotem (zt) | |
bezposrednie zwigzane z zabiegiem
wszczepienia ILR (z) I I
200 nadzor telemetryczny (zt) I I
Ogotem (zt) I I
minimalny b crodni - biea
ezposrednie zwigzane z zabiegiem
220 wszczepienia ILR (z) I I
420 nadzor telemetryczny (zt) I I
Ogotem (zt) I I

8.4.5. Podsumowanie

Aktualnie swiadczenie: ,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen
(ILR): (a) u chorych po kryptogennym udarze mézgu, (b) u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci,
ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” nie jest finansowane ze $rodkow
publicznych. Otrzymane wyniki oszacowan, przedstawione w analizie wptywu na budzet do niniejszego raportu,
nalezy interpretowac z ostroznoscig majac na uwadze ograniczenia wynikajgce z metodyki oszacowan wiasnych
Agenciji.

Whioski wynikajace z analizy wptywu na budzet

W przypadku ewentualnego wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia dla obu populacji pacjentéw,
tj. po udarach kryptogennych oraz z utratami przytomnosci o nieznanej etiologii, nalezy sie spodziewacd
prognozowanych kosztéw realizacji swiadczenia (ij. koszty bezposrednie zabiegu oraz koszty monitorowania
pacjenta w hadzorze telemetrycznym) na podstawie scenariusza prawdopodobnego na poziomie:

minimalnie ok. _ maksymalnie ok. _w pierwszym roku wprowadzenia Swiadczenia
(w tym: | SSSSS pocienci po udarze kryptogennym (n=1521), | o cienci

z utratami przytomnosci o nieznanej etiologii (n= 806));

minimalnie ok. _ maksymalnie ok. _Mgwwprowadzenia Swiadczenia (w tym:
I p-cienci po udarze kryptogennym (n= 3 194 chorych, w tym 1 673 nowych pacjentow), [l
I - cjcci z nawracajacymi omdleniami (1 693 chorych, w tym 887 nowych pacjentéw)).

Powyzsze uwzglednia rosngcg tendencje populacji z wszczepionymi ILR.

Jednoczes$nie, majgc na uwadze fakt, iz wnioskowane Swiadczenie czesciowo zastgpitoby obecnie realizowane
Swiadczenia 89.511 Elektrokardiografie (EKG) z 1-3 odprowadzeniami, 89.522 Elektrokardiografie (EKG)
z 12 lub wiecej odprowadzeniami, 89.502 Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzgdzen analogowych lub
cyfrowych (typu Holter) — Holter EKG, trudno na ten moment oszacowa¢ ewentualny wzrost wydatkéw jakie
poniesie NFZ na realizacje wnioskowanego swiadczenia.

Trudno tez dokfadnie oszacowac prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z kontrolg pacjentow
z implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi, m.in. ze wzgledu na mozliwo$¢é wprowadzenia w najblizszym
czasie do wykazu $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych ,telemonitoringu urzadzen
wszczepialnych”, co moze mie¢ istotny wptyw na dodatkowe koszty zwigzane ze schematem udostepniania
transmitera (zakup w pakiecie z urzgdzeniem implantowalnym czy oddzielnie — rozwigzania istotnie rézne pod
wzgledem finansowym).
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8.5. Ograniczenia

W odniesieniu do powyzszego oszacowania nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce ograniczenia:

Szersze wprowadzenie rozpatrywanej technologii wigze sie¢ z koniecznoscig zmian organizacyjnych
udzielania $wiadczeh zdrowotnych, ktére dotyczytyby odpowiedniego doposazenia osrodkéw w celu
umozliwienia wykonywania niezbednych badan oraz wszczepienia/usunigcia ILR oraz wyszkolenia
personelu.

W analizie nie omoéwiono kwestii organizacji szkoleh dla personelu.

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

Nalezy podkreslic, iz do dnia ukonczenia niniejszego raportu wycena $wiadczen zwigzanych
z 12-miesiecznym nadzorem telemetrycznym nad pacjentami z implantowanymi urzgadzeniami
wszczepialnymi oraz wydaniem wyrobu medycznego do telemetrycznego nadzoru nad pacjentem
Z implantowanym urzgadzeniem wszczepialnym (transmitera) nie byla przedmiotem obrad Rady
Taryfikacji, zatem warto$¢ taryfy dla tego $wiadczenia nalezy traktowac¢ orientacyjnie.

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

10.1. Petna tres¢ opinii eksperckich

Przedstawione ponizej opinie ekspertéw zostaly przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi
dotyczgcymi wykonywania przez Agencje, na zlecenie Ministra Zdrowia, oceny technologii medycznych.

Ogoétem otrzymano 7 opinii eksperckich, ktérych petlna tres¢ zostata przedstawiona w ponizszych zestawieniach

tabelarycznych.

Tabela 46. Opinie ekspertow dotyczace przestanek przemawiajacych za finansowaniem technologii.

Ekspert

Przestanki do finansowania wnioskowanej technologii medycznej ze sSrodkéw publicznych

Prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Stowik

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neurologii

W Polsce co roku na udar niedokrwienny mézgu zapada ok 72 tysigce Polakéw (NFZ, 2021). W 70% przypadkéw mozna
ustali¢ przyczyne udaru niedokrwiennego i jest to udar mézgu spowodowany chorobg duzych naczyn, udar mézgu
spowodowany chorobg matych naczyn, udar sercowo zatorowy i udar spowodowany rzadka przyczyna, np.
rozwarstwieniem tetnic lub nadkrzepliwoscig. W 30% przypadkéw nie mozna ustali¢ przyczyny, mimo wykonania
wszystkich standardowych badan. W takiej sytuacji rozpoznaje sig tzw. udar kryptogenny (W Polsce okoto 21 000 os6b
rocznie).

Szacunkowo okoto 30% z nich przyczyng jest napadowe migotanie przedsionkow, ktére mozna potwierdzic¢ tylko i
wytgcznie wtedy, gdy rytm serca jest monitorowany w sposéb przedtuzony, tzn. przez tygodnie, miesigce lub nawet do
trzech lat. Bez potwierdzenia migotania przedsionkéw wszystkie osoby z udarem kryptogennym otrzymujg w prewenc;ji
wtoérnej udaru kwas acetylosalicylowy. Niestety, u oséb z napadowym migotaniem przedsionkéw w prewencji wtoérnej udaru
mozgu kwas acetylosalicylowy jest 3x umiej skuteczny niz antykoagulant Obecnie, wedtug wszystkich zalecen tylko
potwierdzenie migotania przedsionkéw pozwalana wtgczenie w profilaktyce wtérnej udaru antykoagulanta.

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu
/ Kierownika Kliniki

Roczna liczba hospitalizacji z powodu udaru mézgu wynosi w Polsce, w zaleznos$ci od roku i zrédta, pomiedzy 60 a
100 tysiecy, z czego okoto 20% to udar kryptogenny. A gtéwna przyczyng udaru kryptogennego okazuje sie by¢
migotanie przedsionkéw. Nastepstwa udaru - niepetnosprawnos¢, chorobowos$é lub utrata pracy, dotyczag wiekszosci
chorych. Tak wiec udar mézgu wywotany skrzepling powstatg w sercu z powodu migotania przedsionkéw to ogromny
problem medyczny, spoteczny i ekonomiczny. Wykrycie migotania przedsionkéw w takiej populacji pozwoli na
wdrozenie skutecznego leczenia pozwalajacego na zmniejszenie ryzyka wystgpienia i nawrotéw udaru mézgu.
Niestety, ponad potowa napaddw migotania przedsionkéw nie daje objawow i/ lub wystepuje sporadycznie, co
uniemozliwia wykrycie tej arytmii u wigkszosci chorych, ktérzy cierpig na jej nawroty. Wszczepialny rejestrator arytmii
(ILR lub ICM) jest najlepszym i najdoktadniejszym urzadzeniem do przewlektego monitorowania EKG i wykrywania
migotania przedsionkéw. Czas pracy jednego urzadzenia sigga 3 la t - jest wigc zwykle wystarczajacy, zeby wykryé
nawet sporadycznie wystepujace i bezobjawowe arytmie serca.

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Udar mézgu jest jedng z gtéwnych przyczyn $miertelnosci i chorobowosci w naszej populacji. Jedng z czgstszych przyczyn
udaréw niedokrwiennych sg udary materiatem zatorowym pochodzgcym z jam serca. Dotyczy to szczegdlnie chorych z
réznymi formami migotania przedsionkéw. Wykrycie skgpoobjawowego, napadowego migotania przedsionkow jest trudne

i wymaga dtugotrwatego monitorowania. Jego wykrycie ma znaczenie dla wdrozenia leczenia przeciwzakrzepowego i co za
tym idzie zmniejszenia liczby nawrotéw udaru i jego powiktan. Ma to wptyw na $miertelno$¢, chorobowo$¢ populacii.
Kolejne udary prowadzg do niepetnosprawnosci, koniecznosci pomocy spotecznej, opieki oséb bliskich, czesto zwigzanej z
ograniczeniem réwniez ich aktywnosci zawodowej. Dziatania majgce na celu zmniejszenie liczby powyzej wymienionych
zdarzen majg wiec wptyw na aspekty ekonomiczne stuzby zdrowia i systemu opieki spoteczne;j.

1) Farkowski MM, Karlinski MA, Kazmierczak Jet al. Statement by a Working Group conceived by the Polish National Consultants in Cardiology

and Neurology addressing the use of implantable cardiac monitors in patients after ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurol
Neurochir Pol. 2019;53(3):181-189.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

1) zapobieganie istotnej niepetnosprawnosci,

2) potwierdzona efektywno$¢ w EBM,

3) niski odsetek powiktan,

4) niskie koszty dtugoterminowego nadzoru,

5) analogiczna kosztochtonno$¢ wieloletniej opieki w poréwnaniu do analogicznych grup pacjentéw bez ILR.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/ specjalista
w zakresie kardiologii, choréb
wewnetrznych

i hipertensjologii

Procedura: ,Dtugotrwate monitorowanie EKG z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii w diagnostyce
migotania przedsionkéw u pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu” powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych
poniewaz aktywne poszukiwanie migotania przedsionkéw u chorych po udarze kryptogennym maézgu (ESUS) wptynie na
sposob leczenia w przypadku wykrycia migotania przedsionkéw oraz ograniczy ryzyko wystapienia ponownego udaru
niedokrwiennego w tej populacji wynoszgcego ponad 20% w skali roku dzieki zastosowaniu terapii przy uzyciu doustnych
antykoagulantéw. Dotychczasowy standard opieki zaktada monitorowanie ekg po ESUS trwajace od 24-72 godzin co jest
stanowczo zbyt mato czute w kierunku rozpoznania migotania przedsionkéw. W badaniu CRYSTAL-AF wykazano wysokg
skuteczno$¢ wykrywania AF przy uzyciu wszczepialnego rejestratora arytmii (ang. implantable loop recorder, ILR)

w poréwnaniu do konwencjonalnych rejestracji EKG. Bezobjawowe AF wykryto u 8,9% pacjentéw przy uzyciu ILR i u 1,4%
pacjentéw stosujgc standardowe metody w okresie 6 miesiecznej obserwaciji (p = 0,0006), po 12 miesigcach wartosci te
wynosity odpowiednio 12,4% i 2% (p = 0,0001), a po uptywie 36 miesiecy — 30% do 3% (p = 0,0001) — czyli 10 razy wiecej
dzieki stosowaniu ILR w poréwnaniu do stosowanych obecnie standardowych metod (Sanna T.i wsp.: New England
Journal of Medicine, 2014;370:2478-2486).

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Udar mézgu spowodowany migotaniem przedsionkéw ma udokumentowana naukowg wiekszg $miertelnos$¢, a u chorych
ktérzy przezyli wigze sig z istotnie wiekszym uszkodzeniem mézgu, prowadzacym do wiekszego kalectwa, niz w przypadku
innych przyczyn np. miazdzycy tetnic szyjnych etc. Dlatego krytycznie wazne jest mozliwie doktadne poszukiwanie
przyczyny udaru u chorych, u ktérych nie ma on jasnej przyczyny, a wiec w przypadku udaréw kryptogennych. Implantacja
ILR jest w praktyce jedyna prawdziwie efektywna technika, ktérg mozna rekomendowacé. Rejestratory holterowskie
stosowane obecnie majg zbyt krétki czas analizy EKG, aby uznac¢ ich wyniki za obiektywne i prawdziwe.
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rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Przestanki do finansowania wnioskowanej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy
w dziedzinie Kardiologii
Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Udar stanowi jedng z gtéwnych przyczyn zgonu i jest jednym z najwazniejszych czynnikdw wptywajacych na inwalidztwo w
populacji dorostych. Wérdd udaréw niedokrwiennych, znaczacy odsetek stanowig udary kryptogenne z nieustalonym
zrédtem zatoru (ESUS). Jednym z ich powoddw mogg by¢ bezobjawowe, nie rozpoznane wczesniej, napady migotania
przedsionkéw (AF). W przypadku, gdy przyczyng formowania zakrzepéw w sercu sa napady AF, chory wymaga
stosowania leczenia przeciwzakrzepowego antykoagulantami, a nie podawania lekdw przeciwptytkowych. Dlatego wazne
jest ustalenie rozpoznania napadowego AF w tej grupie pacjentéw, celem wigczenia odpowiedniego leczenia, dla
zapewnienia optymalnej profilaktyki kolejnych epizodéw niedokrwienia mézgu. Ustalenie wystepowania napadowego AF
wymaga ponadto innych, szeroko zakrojonych dziatan w ramach profilaktyki wtérnej udaréw mézgu.

Tabela 47. Opinie eksperckie dotyczace przeciwwskazan do finansowania technologii

Ekspert

Przeciwwskazania do finansowania wnioskowanej technologii medycznej ze srodkéw publicznych

Prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Stowik

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neurologii

Nie dotyczy

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu
/ Kierownika Kliniki

brak

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

brak

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

1) wzglednie wysoki koszt zakupu urzadzen — bariera wejscia,
2) niewiele doswiadczonych osrodkow.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/ specjalista
w zakresie kardiologii, choréb
wewnetrznych

i hipertensjologii

brak

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

brak

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy
w dziedzinie Kardiologii
Dzieciecej

Kryptogenny udar mézgu nie stanowi problemu w populacji pediatrycznej. Napadowe migotanie przedsionkdw jest arytmig
sporadycznie wystepujacg u dzieci i mtodziezy.

Wszczepialne rejestratory arytmii znajdujg zastosowanie u dzieci, ale inne niz bedace przedmiotem omawiania.
Wskazaniami do wszczepienia rejestratora arytmii w populacji dziecigcej sg: omdlenia o nieustalonej etiologii, mimo petnej
diagnostyki nieinwazyjnej i bez ryzyka nagtego zgonu, objawy arytmii wystepujgce rzadziej niz 1 x / 30 dni, genetyczne
rozpoznanie kanatopatii szczegolnie wariantéw o nieznanym znaczeniu klinicznym u pacjenta bez zdiagnozowanej arytmii,
wady wrodzone serca z podejrzeniem arytmii napadowe;j.

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

brak

Tabela 48. Opinie eksperckie dotyczace wtasnego stanowiska w kwestii finansowania technologii.

Ekspert

Wiasne stanowisko w kwestii finansowania wnioskowanej technologii ze sSrodkéw publicznych

Prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Stowik

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neurologii

Whioskowana technologia powinna by¢ dostepna dla samodzielnych pacjentéw (zmodyfikowana skala Rankina: 0-2) po
kryptogennym udarze niedokrwiennym mézgu, rozpoznanym po wykonaniu standardowego panelu badan diagnostycznych
obowigzujacych w oddziale udarowym, u ktérych wielko$¢ lewego przedsionka wynosi :>45 mm, jesli pacjent ma 65-751at
lub wielko$¢ lewego przedsionka wynosi >40 mm, jesli pacjent jest w wieku 75 lat lub wigce;j.

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Wszczepienie rejestratora arytmii jest tatwe, mozliwe nawet w warunkach ambulatoryjnych, nie wigze sie z istotnymi
powikfaniami, a urzadzenie o wielkosci bateryjki AAA jest bardzo mate i dobrze tolerowane przez pacjentéw. Nie ma
doktadniejszych sposobéw wykrycia migotania przedsionkéw, w tym bezobjawowego niz taki rejestrator. Nie ulega dla mnie
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rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Wiasne stanowisko w kwestii finansowania wnioskowanej technologii ze sSrodkéw publicznych

Zastepca Ordynatora Oddziatu
/ Kierownika Kliniki

watpliwosci, ze urzadzenie to powinno by¢ stosowane w codziennej praktyce klinicznej, nawet nie tylko u chorych po udarze
mozgu, ale w przysztosci rowniez u chorych z duzymi czynnikami ryzyka migotania przedsionkéw, tak, aby zapobiec
wystgpieniu udaru mézgu.

Kontrola rejestratoréw arytmii, tradycyjna czy tez zdalna, jest oparta o istniejgce juz od dawna pracownie kontroli urzadzen
wszczepialnych, tak wiec nie wydaje sie, aby konieczne byly dodatkowe inwestycje w tym zakresie, aczkolwiek to

doda kowe obcigzenie pracowni kontrolujgcych te urzgdzenia powinno by¢ odpowiednio wynagrodzone.

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych powinno by¢ mozliwe u chorych po pierwszym w zyciu
udarze zatorowym z nieokreslonego zrédta (ESUS), ktory nie skutkowat utratg samodzielnosci w podstawowych
czynnosciach dnia codziennego zgodnie z opinig zawartg w Karcie Swiadczenia Zdrowotnego. Zaproponowane dodatkowe
kryterium kwalifikacji do procedury oparte na wymiarach przedsionka jest bardzo wazne, poniewaz zwiekszy skuteczno$¢
procedury.

Zwréci bym raczej uwage na konieczno$¢ wykluczenia ubytkéw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej jako przyczyny
kryptogennego udaru w populacji chorych < 60 roku zycia, przed kwalifikacjg do implantacji ILR. Procedura implantacji
rejestratora jest bardziej skuteczna i dtugoterminowo bardziej korzystna ekonomicznie niz metody stosowane tradycyjnie.
Wbrew pozorom, moze ona zmniejszy¢ naktad pracy zwigzany z diagnostyka niemego klinicznie migotania przedsionkéw

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Zastosowanie profilaktyki wtérnej ponownego udaru niedokrwiennego mézgu u pacjentéw bez okreslonej przyczyny tego
zdarzenia naczyniowego jest dziataniem przynoszgcym populacyjny skutek pod postacig zwiekszonego wykrywania
arytmogennej przyczyny powstawania materiatu zatorowego — migotania przedsionkéw (Cuadrado-Godia et al., 2020).
Wykrycie tego rodzaju zaburzen rytmu serca uprawnia do modyfikacji farmakoterapii, ktéra w przeprowadzonych analizach
farmakoekonomicznych jest interwencjg efektywng kosztowo z uwagi na znaczne zmniejszenie liczby lat zycia przezytych
w ztej jakosci w poréwnaniu do przedtuzonego monitorowania rytmu serca metodg Holter-EKG (Edwards et al., 2020) i
opoznionej implantacji podskérnego rejestratora petlowego (Sawyer et al., 2020). W mojej ocenie jest to $wiadczenie, ktore
z punktu widzenia publicznego ptatnika przynosi oszczednosci nie tylko w postaci braku utraty oséb aktywnych spotecznie i
zawodowo, lecz takze w dtugiej perspektywie czasowej-zmniejsza naktady finansowe w zakresie opieki dlugoterminowej
nad osobami trwale niepetnosprawnymi.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/ specjalista
w zakresie kardiologii, choréb
wewnetrznych

i hipertensjologii

Metody dtugookresowego monitorowania EKG pozwalajg na skuteczne rozpoznanie zaburzen rytmu, szczegdlnie takich o
charakterze napadowym, zwtaszcza jezeli pojawiaja sie sporadycznie. Rozpoznanie migotania przedsionkéw u chorych z
wysokim ryzykiem zakrzepowo-zatorowym ocenianym wg skali CHA2DS2-VASc (2- mezczyzni, 3-kobiety) niesie za sobg
konieczno$¢ rozpoczecia terapii doustnymi antykoagulantami (OAC) w celu profilaktyki udaru mézgu. Mezczyzna z
przebytym zawatem mézgu (udar niedokrwienny) ma juz 2 punkty wg tej skali, a kobieta 3, zatem majg wskazania klasy
pierwszej do leczenia OAC. Nie istnieje bezposrednia korelacja czasowa miedzy wystgpieniem udaru mézgu a
pojawieniem sie napadu migotania przedsionkéw, cho¢ wiadomo, ze arytmia ta zwieksza ryzyko udaru, a leczenia
przeciwkrzepliwe w tej grupie pacjentéw to ryzyko zmniejsza. Wczesne rozpoznanie AF u chorego po przebytym udarze
mozgu oraz wdrozenie profilaktyki farmakologicznej istotnie zmniejsza ryzyko ponownego wystgpienia udaru. Stad
skuteczne, aktywne poszukiwanie AF przy uzyciu wszczepialnych monitoréw z pewnoscig poprawi rokowanie u pacjentéw
po udarze kryptogennym (ESUS).

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Brak innych technik diagnostycznych o poréwnywalnej efektywnosci klinicznej.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy

w dziedzinie Kardiologii
Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewodzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewo6dztwa mazowieckiego

Uwazam finansowanie za zasadne, ze wzgledu na potrzebe dziatan w kierunku ograniczenia udaréw niedokrwiennych
zwigzanych z migotaniem przedsionkéw. Duzy problem stanowig bezobjawowe/ skapoobjawowe /nieidentyfikowane przez
chorego i zespoly medyczne napady AF. Wszczepialny rejestrator arytmii jest najlepsza metodg monitorowania dla
wykrycia bezobjawowego AF, bedacego przyczyng udaru kryptogennego. Przydatnos¢ ILR w diagnostyce AF jako
przyczyny udaru kryptogennego potwierdzity badania kliniczne. Metoda ta zalecana jest w wytycznych europejskich i
polskich towarzystw kardiologicznych (pi$miennictwo przedstawiono).

U pacjentéw z AF jako przyczyng udaru mozna bedzie podjg¢ szerokie dziatania w zakresie profilaktyki wtérnej.
Najwazniejsze jest prowadzenie optymalnej farmakoterapii, polegajacej na stosowaniu antagonistow witaminy K (VKA) lub
innych doustnych antykoagulantéw nie bedacych antagonistami witaminy K (NOACs). Dotychczas nie udowodniono, aby
stosowanie doustnych antykoagulantéw miato pozytywne znaczenie w catej grupie pacjentéw z udarem kryptogennym, bez
potwierdzenia AF jako przyczyny powstania materiatu zatorowego. Zastosowanie ILR w tej grupie pacjentéw poprawi i
skréci postepowanie diagnostyczne i odciazy system ochrony zdrowia poprzez unikniecie niekonkluzywnych badan i wizyt
w AOCS.

Tabela 49. Opinie eksperckie dotyczace wskazan do stosowania technologii medycznej

Ekspert

Wszystkie wskazania, w ktorych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie wnioskowanego swiadczenia.

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Szacunkowo:

Kryptogenny udar niedokrwienny grupie ograniczonej sprawnosci (zmodyfikowana skala Rankina: 0-2); wielkoscig lewego
przedsionka (40 mm i wigcej) oraz wiekiem (>65 lat): szacunkowo ostatecznie technologia dla okoto 1300 chorych

Liczba udaréw niedokrwiennych mézgu w Polsce (NFZ, 2021): 72 000

Kryptogenny udar niedokrwienny mézgu (na podstawie literatury 30%) - 21 600 w tym:
. Zmodyfikowana skala Rankina (0-2 punkty) przy wypisie (wtasne obserwacje, publikacje: okoto 50%)- 11 000
. Wiek >65 lat: (wtasne obserwacje, publikacje 60%) — 6 500
. Powigkszenie lewego przedsionka >40mm: 20% - 1 300 Inne dane:

Smiertelnosé szpitalna na udar w Polsce (NFZ) 13%, 90-dniow 21,5% roczna 30,2%

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

1. Przebyty kryptogenny udar mézgu - w celu wykrycia migotania przedsionkéw i zapobiezenia powtérnemu udarowi (prewencja
wtémna).
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Ekspert

Wszystkie wskazania, w ktérych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie wnioskowanego swiadczenia.

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

2. Zagrazajacy udar niedokrwienny mézgu - w celu wykrycia migotania przedsionkéw i zapobiezenia pierwszemu udarowi mézgu
(prewencja pierwotna).

3. Diagnostyka omdlen.

4. Diagnostyka kotatan serca.

5. Wykrywanie zaburzen rytmu serca u chorych ze Zle rozpoznang padaczka.

Wszys kie te wskazania, poza nr 2, sg ujete w kolejnych wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego.

Niestety jako kardiologowi-klinicyscie trudno mi oszacowaé chorobowo$¢, zapadalno$¢, umieralno$¢ oraz $miertelno$é w tych
stanach chorobowych. Mysle, ze takie dane sg w posiadaniu epidemiologéw.

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Whiosek dotyczy jednego wskazania, jakim jest diagnostyka przyczyn pierwszego udaru mézgu o etiologii zatorowej z nieznanego
zrodta (ESUS). Wedtug pismiennictwa polskiego [1,2] rocznie hospitalizowanych jest ok. 65 000 chorych z udarem mézgu, z czego
10,8% spetnia kryteria ESUS. W rejestrze Helsinki Young Stroke Registry, kryteria ESUS spetniato 20% chorych w wieku <50 roku
zycia. Ich ryzyko kolejnego udaru byto nizsze niz w innych grupach pacjentéw z udarem niedokrwiennym w ciggu 10 lat obserwadji.
U czesci chorych mozZliwe jest ustalenie zrodta zatoréw przy pomocy klasycznych metod: echokardiografia w celu wykluczenia
przeciekow wewnatrzsercowych, czy tez 24- godzinna lub dtuzsza rejestracja EKG. Przyjmujac dobry stan neurologiczny przy wypisie
oraz wymiary lewego przedsionka oszacowano, ze implantacja ILR moze dotyczy¢ od 800 do 1600 chorych rocznie. Wydaje mi
sie, ze raczej liczba 800- 900 beda odpowiadaty realnym potrzebom w Polsce (przyczyny oméwiono w artykule Farkowski Met
al.)

Ponadto widze nastepujgce wskazania do implantaciji ILR:

1) R 55. Omdlenia i zapa$¢ (omoéwione dalej)

2) Stan o ablacji migotania przedsionkéw u chorych z granicznymi wskazaniami do leczenia przeciwzakrzepowego. Brak nawrotéw
AF moze by¢ wskazaniem do przerwania leczenia przeciwzakrzepowego, ktore jest dosy¢ drogie i obarczone ryzykiem powiktan.
Referencje:

Farkowski MM, Kariiniski MA, Kazmierczak J et al. Statement by a Working Group conceived by the Polish National Consultants in Cardiology and Neurology
addressing the use of implantable cardiac monitors in patients after ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurol Neurochir Pol. 2019;53(3):181-
189.

Bembenek JP, Karlinski MA, Kurkowska-Jastrzebska |, et al. Embolie strokes of undetermined source in a cohort of Polish stroke patients. Neurol Sci. 2018;
39(6): 1041-1047

Martinez-Majander N, Aarnio K, Pirinen J, Lumikari T, Nieminen T, Lehto M, Sinisalo J, Kaste M, Tatlisumak T, Putaala J. Embolie strokes of undetermined
source in young adults: baseline characteristics and long-term outcome. Eur J Neurol. 2018 Mar;25(3):535-541.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Poszukiwanie przyczyn kryptogennego udaru mézgu (Bisignani, De Bonis, Mancuso, Ceravolo, & Bisignani, 2019;
Padmanabhan et al., 2019):

- Chorobowo$¢ (= zapadalnosé): 12 700 — 20 400 (Bakuta-Ostalska & Bednarski, 2019; Bembenek, Karlinski, Kurkowska-
Jastrzebska, & Czlonkowska, 2018; Drop, Marek, & Marzena, 2020; Hart et al., 2014; Kolominsky Rabas, Weber, Gefeller,
Neundoerfer, & Heuschmann, 2001)

- Umieralno$¢: 170 - 280 (Ntaios et al., 2016; Tsivgoulis et al., 2019)
- Smiertelnos¢: 0,833% - 2,205%
Utraty przytomnosci o nieustalonej e iologii (Bisignani et al., 2019; Maggi et al., 2014; Padmanabhan et al., 2019)

- Chorobowos¢ (= zapadalno$c¢): 2000 - 2500 (Malasana, Brignole, Daccarett, Sherwood, & Hamdan, 2011; Olde Nordkamp et al.,
2009; Soteriades et al., 2002; Zimmermann et al., 2020)

- Umieralno$é: 114 — 388 (Solbia i et al., 2015)

- Smiertelnosé: 5,7 — 15,5% (Solbiai et al., 2015)

Uczucie kotatania serca o nieustalonej etiologii (Bisignani et al., 2019; Padmanabhan et al., 2019)
- Chorobowos¢: trudna do oceny

- Zapadalno$¢: trudna do oceny

- Umieralno$¢: trudna do oceny

- Smiertelno$¢: trudna do oceny

Monitorowanie dtugoterminowej skutecznosci zabiegowego leczenia zaburzen rytmu serca (Jan, Zizek, Gersak Z, & Gersak, 2018;
Kusiak et al., 2020; Mittal et al., 2013)

- Chorobowo$é¢: trudna do oceny
- Zapadalnos$¢: ok. 13 000 — 15 000 (Szumowski, Gierczynski, & Gatazka-Sobotka, 2016)
- Umieralnos¢, $miertelno$¢ — nie dotyczy

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych | hipertensjologii

Wskazanie do stosowania $wiadczenia: 163 Zawat mézgu Przy zawezeniu populacji do:

. po pierwszym w zyciu udarze zatorowym z nieokreslonego zrédta (ESUS)
. poszerzeniu lewego przedsionka do:
o u pacjentéw w wieku 65-74 lata $rednica lewego przedsionka 245 mm,
o u pacjentéw w wieku 275 lat $rednica lewego przedsionka >40 mm.
. wykluczeniu innych przyczyn udaru
Szacunkowa liczba pacjentéw, ktéra zostataby objeta s$wiadczeniem zgodnie z powyzsza definicjg wynosi okoto 1500/rok
(zapadalnosc¢), $miertelnos¢ to ok. 30%/rok — najwyzsza w Europie

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

W omawianym wskazaniu kwalifikacja moze dotyczy¢ wszystkich chorych z rozpoznaniem kryptogennego udaru mézgu.
Nie dysponujg danymi pozwalajagcymi poda¢ wielko$¢ populadji.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Wykrywanie napadéw AF u pacjentéw z przebytym udarem niedokrwiennym kryptogennym

Wg ref 4, 2020 ESC Guidelines for he diagnosis and management of atria/ fibrillation developed in col/aboration with the European
Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS). European Heart Journal 2020, 42, 373-498
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rozszerzonej diagnostyki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Ekspert Wszystkie wskazania, w ktorych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie wnioskowanego swiadczenia.
Konsultant Wojewoddzki Wykrywanie subklinicznych napadéw AF nalezy rozwazy¢ wszczepienie ILR w wybranych grupach pacjentéw (jak: wiek starszy,

zwlaszcza >/ 75 lat, czynniki ryzyka s-n, choroby wspd istniejgce, w tym nadcisnienie, remodeling lewego przedsionka, wysoka
punktacja w skali C2HEST etfc)., bez wczesniej rozpoznanego AF (lla B),

Diagnostyka omdlen
W ref.6 Wytyczne ESC dotyczgce rozpoznawania i leczenia omdleri (2018). Kardiologia Polska 2018, 76, 1119- 1198

o zastosowanie ILR jest wskazane we wczesnej fazie oceny pacjentéw z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej przyczynie,
niespetniajgcych kryteriow wysokiego ryzyka oraz z duzym prawdopodobienstwem nawrotu incydentu w okresie do
wyczerpania baterii urzagdzenia (| A)

zastosowanie ILR jest wskazane u pacjentdw spetniajgcych kryteria wysokiego ryzyka, jezeli doktadna ocena nie wykazata
przyczyny omdlenia ani nie dorowadzita do zastosowania swoistego leczenia , a nie ma konwencjonalnych wskazan do
wszczepienia ICD w ramach prewencji pierwotnej lub wszczepienia stymulatora (| A)

nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z podejrzewanym lub pewnym omdleniem odrurchowym , u ktérych wystepujg czeste lub
nasilone incydenty omdlen (lla B)

mozna rozwazy¢ u pacjentéw, u ktérych podejrzewano padaczke, ale leczenie okazato sie nieskuteczne ( IIb B)

mozna rozwazy¢ u pacjentéw z niewyjasnionymi upadkami ( lIb B)

Wag. ref.17, JC Nielsen i wsp. European Hert Rhythm Associatio (EHRA) Heart Rhytm Society (HRS) /Asia Pacific Heart Rhytnm
Society (APHRS)/Latin American Heart Rhytm Society (LAHRS) expert consensus on risk assessment in cardiac arrhythmias: use
the right too/ for the right oucome, in righ. Europace, 2020, 22,1147

¢ ILR jest wskazany w ocenie pacjentéw z niezbyt czestym wystgpowaniem omdlen, kiedy moniotrowanie EKG zewnetrzne nie
jest konkluzywne ( Najsilniejsze wskazanie ,nalezy zastosowac),

¢ ILR jest wskazany u pacjentéw z omdleniami i okreslonym wysokim ryzykiem , ktérzy nie majg ustalonych wskazan do ICD
(Najsilniejsze wskazanie ,halezy zastosowac")

Ponadto

W artykule pogladowym, ref. 18 , T Krynski, P Kutakowski, Miejsce /LR w wytycznych ESC. www.wdobrvmrytmie pl-nr2, maj
2014,31., 14-21,

Wskazanie do wszczepienia ILR mogg stanowi¢
1. Niewyjasnione omdlenia u pacjentéw z rozpoznanymi odchyleniami w innych badaniach
e Z blokiem odndg p. Hisa ( gdy prawdopodobienstwo napadowego bloku p-k)
o Ze strukturalng chorobg serca, gdy wysoka mozliwo$¢ arytmii
o Z omdleniami kardiodepresyjnymi , dla rozpoznania przebiegu omdlen
o Pacjenci pediatryczni, u ktérych podejrzewa sig sercowy mechanizm omdlen
2. Gdy znana przyczyna omdlen, dla oceny skutecznosci i leczenia
3. Pacjenci z podejrzeniem okreslonej przyczyny omdlen, ale dotychczas nie potwierdzonej , np.:
e pacjenci z rozpoznaniem padaczki lub depresiji ale nieefektywnym leczeniem, w celu wykluczenia arytmii
o starsi pacjenci z wywiadami upadkéw

Tabela 50. Opinie eksperckie dotyczace wilasnego stanowiska w kwestii rozszerzenia wskazania giéwnego
0 pacjentéw z nawracajacymi omdleniami

Ekspert

Wiasne stanowisko dotyczace rozszerzenia wskazania diugotrwate monitorowanie EKG z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii w diagnostyce migotania przedsionkéw u pacjentoéw po kryptogennym udarze mézgu
0 pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢
(ICD-10: R55 Omdlenie i zapas¢)

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Z punktu widzenia neurologicznego wskazania do diagnostyki omdlen i nie wyjasnionych upadkéw za pomocg przediuzonego
monitorowania rytmu serca dotycza bardzo niewielkiej liczby chorych. Szacuje, ze do neurologia w Polsce co roku zgtasza sie nie
wiecej niz 100 chorych, ktérzy wymagaliby przedtuzonej diagnostyki rytmu serca za pomoca wszczepialnych urzadzen
sercowych z powodu niewyjasnionych omdlen lub upadkéw; nie znam takich danych ze strony pacjentéw zgtaszajgcych sig do
kardiologa.

Szacuje, ze w populacji dziecigcej pozostajacej w opiece neurologicznej zapotrzebowanie wynosi tez ok. 100 oséb

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Nie tylko wytyczne ESC z 2013 roku, ale réwniez wytyczne ESC z 2018 roku dotyczgce diagnostyki omdlen jasno wskazujg, ze u
chorych z niewyjasnionym omdleniem o prawdopodobnym podiozu arytmicznym wszczepienie rejestratora arytmii jest bardzo
wskazane (klasa ). Jest to najstarsze i kardynalne wskazanie do wszczepienia takiego urzadzenia, ktérego réwniez nie mozna
realizowa¢ w Polsce z uwagi na brak refundacji.

W diagnostyce omdlen wedtug réznych opracowan zaleca sie miedzy 34 a 200 implantacji / rok/ min mieszkancéw. Jesli wiec
przyjmiemy $rednio 100 implantacji/rok/min mieszkancéw, to daje to okoto 3800 zabieg6éw rocznie w Polsce.

Referencje:

2018 ESC Guidelines for the diagnosis and management of syncope.

Brignole M, Moya A, de Lange FJ, Deharo JC, Elliott PM, Fanciulli A, Fedorowski A, Furlan R, Kenny RA, Martin A, Probst V, Reed MJ, Rice CP, Sutton R,
Ungar A, van Dijk JG; ESC Scientific Document Group.Eur Heart J. 2018 Jun 1;39(21):1883-1948. doi: 10.1093/eurheartj/lehy037

Prospective evaluation of diagnostic work-up in syncope pat ants: results of the PL-US registry.

Kulakowski P, Lelonek M, Krynski T, Bacior B, Kowalczyk J, Matkowska B, Tokarczyk M, Styputa P, Pawlik T, Stec SM.Europace. 2010 Feb;12(2):230-9.
doi: 10.1093/europace/eup367. Epub 2009 Nov 17.PMID: 19919967

Incidence, diagnostic yield and safety of the implantable loop-recorder to detect the mechanism of syncope in patients with and without structural heart
disease.

Solano A, Menozzi C, Maggi R, Donateo P, Bottoni N, Lolli G, Tomasi C, Croci F, Oddone D, Puggioni E, Brigno,e M.Eur Heart J. 2004 Jul;25(13):1116-9.
doi: 10.1016/j.ehj.2004.05.013

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Wedtug danych z rejestru Framingham omdlenie wystgpito czestos¢ u 10 % badanej populacji w czasie 17 lat obserwacii [1].
Niektore dane podajg, ze omdlenie wystepuje nawet u 40% w ciggu catego zycia. [2]. W wiekszosci przypadkéw przyczyny mdlen
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Wiasne stanowisko dotyczace rozszerzenia wskazania diugotrwate monitorowanie EKG z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii w diagnostyce migotania przedsionkéw u pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu
o pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢
(ICD-10: R55 Omdlenie i zapas¢)

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

udaije sie rozpoznac przy pomocy klasycznych metod medycznych, takich jak wywiad, badanie EKG, badanie neurologiczne,
echokardiografia, badania laboratoryjne (2,3). Omdlenia o nieznanej etiologii stanowig okoto 23-30% wszystkich omdlen.
Rokowanie jest dobre, lecz w niektdrych subpopulacjach $miertelnosé w przypadku nawrotéw wynosi 20% w ciggu dwach lat
obserwaciji (3,4). Rejestr PL- US wykazat konieczno$¢ zastosowania ILR u 6% chorych zgtaszajgcych sie z omdleniami.

Skutecznos$¢ pojedynczego, 24 godzinnego badania holterowskiego wynosi 1-4%, co jest spowodowane brakiem korelacji migdzy
zapisem EKG a objawami, zwtaszcza u chorych z rzadkimi omdleniami. Europejskie zalecenia wskazuja na role badania
holterowskiego, tylko przy omdleniach wystepujacych codziennie, amerykanskie idg dalej i nakazuja to monitorowanie tylko w
przypadku omdlen wystepujacych codziennie. Zewnetrzne rejestratory arytmii sg uzyteczne przy omdleniach wystepujacych raz na
miesigc, poniewaz po 4 tygodniach zmniejsza sie wspoétpraca chorego (compliance). Jest to spowodowane ucigzliwo$cig metody
zwigzang z obecnoscia elektrod, kabli itp.

We wszystkich innych przypadkach, zastosowanie ILR jest metodg najbardziej skuteczng i rekomendowang obecnie przez
towarzystwa naukowe [5].

W meta analizie dziewigciu randomizowanych badan dotyczgcych chorych z niewyjasnionymi omdleniami wykazano 3,7
zwiekszenie prawdopodobienstwa rozpoznania niz w przypadku standardowej strategii [5]. Ponadto wykazano korzysci
ekonomiczne z takiego postepowania. Tu nalezy zauwazy¢, ze brak rozpoznanie powoduje czeste wizyty chorego w oddziatach
ratunkowych, wezwania pogotowia, powtarzanie badan holterowskich, tomografii mézgu itp. Wykazano, ze u czesci chorych
btednie rozpoznano i leczono padaczke r61.

Jako przyczyne omdlen o poprzednio niewyjasnhionej e iologii po zastosowaniu ILR rozpoznanie postawiono u 35% chorych [5]. W
tej grupie najczestsza byta asystolia lub bradykardia (56%), 11% tachyarytmie, w pozostatych przypadkach wykazano brak korelacji
migdzy objawami i zapisem EKG, co pozwolito wykluczy¢ kardiologiczng przyczyne omdlen. Trzeba zwréci¢ uwage, ze wiekszos¢
rozpoznancy przyczyn to stany zagrozenia zycia, ktére mozna skutecznie leczy¢ przy pomocy elektrostymulacji serca.

Wedtug szacunkéw wynikajacych z rejestru PL- US prowadzonego przez 18 referencyjnych polskich osrodkéw oszacowano
konieczno$¢ implantacji na 222/min/rok [2].

Wielko$¢ ta wydaje mi sig zawyzona. By¢ moze wynika to z faktu, ze w rejestrze braty udziat osrodki referencyjne
wyspecjalizowane w leczeniu arytmii i omdlen. Na podstawie doswiadczenia wlasnego opartego na pracy 60-46zkowego oddziatu
kardiologicznego, ktéry przeprowadza rocznie ok. 4000 hospitalizacji, 20000 wizyt ambulatoryjnych oraz kilkunastu tysiecy porad w
oddziale ratunkowym i jest gtéwnym osrodkiem kardiologicznym wojewddztwa podkarpackiego, wskazania do implantacji ILR w
celu diagnostyki omdlen szacujemy na 8-10/rocznie.

Reasumujac chcia bym podkresli¢, ze w mojej ocenie implantaciji ILR w tym wskazaniu jest réwnie wazna lub nawet wazniejsza niz
w przypadku kryptogennego udaru mézgu. Takie stanowisko znalazto odzwierciedlenie w obowigzujgcych w wiekszosci krajow Unii
Europejskiej wskazan refundacyjnych. Nalezy tu opracowac jednak wczesniej doktadng $ciezke postepowania diagnostycznego
przed wszczepieniem ILR.

1) Soteriades ES, Evans JC, Larsen MG et al. Incidence and prognosis of syncope. N Engl J Med. 2002 Sep 19;347(12):878-85. doi:
10.1056/NEJM0a012407. PMID: 12239256.

2) Kulakowski P, Lelonek M, Krynski Tt al. Prospective evaluation of diagnostic work-up in syncope patients: results of the PL-US registry. Europace. 2010
Feb;12(2):230-9. doi: 10.1093/europace/eup367. Epub 2009 Nov 17. PMID: 19919967.

3) Racco F, Sconocchini C, Reginelli R, Brizzi G, Alesi C, Rosati S, Strobic GC, Pratillo G, Melappioni A. La sincope in una popolazione generale: diagnosi
eziologica e follow-up. Risultati di uno studio prospettico [Syncope in a generat population: etiologie diagnosis and follow-up. Results of a prospective
study]. Minerva Med. 1993 May;84(5):249-61. ltalian. PMID: 8316344.

4) Brignole M, Sutton R, Menozzi Ret al. Early application of an implantable loop recorder allows a mechanism- based effective therapy in patients with
recurrent suspected neutrally mediated syncope. Eur Heart J, 2006; 27: 1085-1092

5) Brignole M, Moya A, de Lange FJ, Deharo JC, Elliott PM, Fanciulli A, Fedorowski A, Furlan R, Kenny RA, Martfn A, Probst V, Reed MJ, Rice CP, Sutton
R, Ungar A, van Dijk JG; ESC Scientific Document Group. 2018 ESC Guidelines for the diagnosis and management of syncope. Eur Heart J. 2018 Jun
1;39(21):1883-1948

6) Petkar S, Hamid T, Iddon Pet al. Prolonged implantable ECG monitoring in the REVISE study, (Reveal in the Investigation of Syncope and Epilepsy),
indicates a high rate of misdiagnosis of epilepsy. Europace, 2012; 14: 1653-1660.

7) Janiec I. i wsp.: Omdlenia wazowagalne u dzieci. Nowa Pediatria 2010;(3):84- 86.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Wszczepialne petlowe rejestratory arytmii pozwalajg na aktywne poszukiwanie arytmii u pacjentéw, u ktorych podczas
standardowego monitorowania EKG metodg Holtera nie wykryto zaburzen pracy serca uzasadniajacych zgtaszane dolegliwosci, w
tym takze utraty przytomnosci. U pacjentéw z potwierdzonymi omdleniami przy zastosowaniu wszczepialnych rejestratoréw arytmii
szybciej dochodzito do postawienia rozpoznania oraz do leczenia, w tym leczenia przyczynowego. (Farwell, Freemantle, & Sulke, 2006;
Krahn, Klein, Yee, & Skanes, 2001; Podoleanu et al., 2014; Sulke, Sugihara, Hong, Patel, & Freemantle, 2015)

Co wigcej, liczba o0séb, u ktérych uzyskane po implantacji zapisy EKG doprowadzity do zmiany postepowania terapeutycznego
wydaje sie niska i pozwalajgca na ocene tej metody jako kosztowo efektywnej przy NNT 2,1 (Padmanabhan et al., 2019).

Aktualne wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego w zakresie diagnostyki i leczenia utrat przytomnosci (Brignole et
al., 2018) wymieniajg grupy, w ktérych zastosowanie wszczepialnych rejestratorow arytmii znalazto uzasadnienie oparte na danych
z prospektywnych badan i sg to zwtaszcza osoby, u ktdrych z podejrzeniem epilepsiji, u ktorych leczenie nie przyniosto poprawy,
osoby po niewyjasnionych upadkach oraz pacjenci po utracie przytomnosci z chorobami serca takimi jak kardiomiopa ia
przerostowa, arytmogenna dysplazja prawej komory czy kanatopatie.

W przypadku populacji dzieciecej brak jest jednoznacznych wytycznych co do stosowania wszczepialnych rejestratoréw arytmii,
jednak doswiadczalne prace wskazujg na potencjalnie szersze zastosowanie tych urzadzen u oséb ponizej 18 roku zycia z utratami
przytomnosci o nieustalonej etiologii, gtéwnie w celu wykluczenia lub potwierdzenia potencjalnie groznych zaburzen rytmu serca
lezacych u podioza objawéw (Bezzerides et al., 2019; Ergul, Tanidir, Ozyilmaz, Akdeniz, & Tuzcu, 2015; Gass, Apitz, Salehi-Gilani, Ziemer, &
Hofbeck, 2006; Kothari, Riddell, Smith, Voss, & Skinner, 2006; Rossano, Bloemers, Sreeram, Balaji, & Shah, 2003; Sanatani et al., 2002; Yoon, Fares,
Hoyt, & Snyder, 2020) Przeprowadzane w populaciji pediatrycznej obserwacje wskazujg, ze czes¢ oséb doswiadczajgcych utrat
przytomnosci moze w rzeczywistosci byé narazona na niewykryte wady wrodzone, ktére ujawniajg sie w diugoterminowym
monitorowaniu z wykorzystaniem ILR (Placidi et al., 2016).

Nalezy podkresli¢, ze stosowanie wszczepialnych rejestratoréw arytmii ma przewage nad innymi metodami w zakresie
efektywnosci kosztowej w diagnostyce u oséb z catkowitg utratg przytomnosci (ang. total loss of consciousness, TLoC) o etiologii
niewyjasnionej lub podejrzewanej o arytmogenng po przeprowadzeniu wstepnych badan uktadu sercowo-naczyniowego i zostato
zarekomendowane przez brytyjski Narodowy Instytut Doskonatosci w zakresie zdrowia i postgpowania klinicznego (ang. National
Institute for Health and Clinical Excellence, NICE)(Centre, 2004; Davis, Westby, Pitcher, & Petkar, 2011)

W Polsce szacuije sig, ze omdlenia o nieustalonej etiologii dotykajg rocznie miedzy 2000 a 2500 osob, u ktérych podstawowe
metody diagnostyczne nie ustality przyczyny utraty przytomnosci. W przypadku populacji pediatrycznej trudno jest oszacowac
liczebnos¢ tej grupy pacjentéw, jednak biorgc pod uwage relacje liczno$ciowe w pracach opisowych, mogtoby to b¢ na terenie
Polski ok. 200 osob rocznie.
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Ekspert

Wiasne stanowisko dotyczace rozszerzenia wskazania diugotrwate monitorowanie EKG z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii w diagnostyce migotania przedsionkéw u pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu
o pacjentéw z nawracajacymi, niewyjasnionymi omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢
(ICD-10: R55 Omdlenie i zapas¢)

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych | hipertensjologii

W celu uzasadnienia wprowadzenia dtugotrwatego monitorowania rytmu serca u chorych z omdleniami o niewyjasnionej
przyczynie nalezy przywota¢ zalecenia ESC z 2018 roku dotyczgce diagnostyki i leczenia omdlen (Kardiologia Polska 2018; 76, 8:
1119-1198; DOI: 10.5603/KP 2018.0161). W cytowanych zaleceniach przywotuje sie wyniki metaanalizy 5 badan klinicznych (Eur
Heart J 2006;27:351-356; Circulation 2001;104:46-51; Arch Cardiovasc Dis 2013;106:146—154; Arch Cardiovasc Dis

2014;107 546-552; Europace 2016;18:912-918), do ktérych wigczono 660 pacjentéw z niewyjasnionymi omdleniami, ktérych
przypisano losowo do grupy postepowania standardowego (zewnetrzny pe lowy rejestrator arytmii, test pochyleniowy, badanie
elektrofizjologiczne) oraz do monitorowania przy uzyciu ILR. W przypadku tej ostatniej metody prawdopodobienstwo wykrycia
przyczyny omdlen zwiekszylto sie 3,7-krotnie i byto kosztowo efektywne. W tgcznej analizie 9 badan obejmujacych 506 pacjentow z
niewyjasnionym omdleniem (Brignole Mi wsp.: Europace 2009;11:671-687) korelacje pomiedzy omdleniem a rejestracjg ILR
stwierdzono u 35% z nich. U 56% wystapita asystolia, 11% tachyarytmia, u 33% nie stwierdzono arytmii. Stosowanie
dtugookresowej rejestraciji rytmu serca przy uzyciu ILR bytoby zasadne u chorych z omdleniami o nieznanej przyczynie,
spetniajgcych definicje napadéw Morggagni-Adams-Stokesa (nagly poczatek, samoistny powrét $wiadomosci, brak objawéw

uby kowych) po podstawowej diagnostyce obejmujacej: 12- odprowadzeniowe ekg, ciagte monitorowanie rytmu metodg holtera
przez 24-72 godzin, wykonanie badania elektrofizjologicznego lub testu pionizacji). Zgodnie z zaleceniami ESC z 2018 roku
stosowanie ILR jest wskazane we wczesnej fazie oceny pacjentéw z nawracajgcymi omdleniami o niejasnej przyczynie z duzym
prawdopodobienstwem nawrotu incydentu, w okresie do wyczerpania si¢ baterii urzadzenia (Kard Pol 2018;76:1119-98). Wydaje
sie zatem uzasadnione, aby u chorych z nawracajgcymi omdleniami, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ na podstawie badan
obrazowych, standardowego ekg, badania holterowskiego, masazu zatoki tetnicy szyjnej, testu pionizacji (w wybranych
przypadkach) i badania elektrofizjologicznego, wdrozy¢ diugookresowe monitorowanie rytmu przy uzyciu implantowanych
rejestratorow petlowych (ILR). Populacja docelowa jest trudna do okreslenia, nalezy sie spodziewaé okoto 500-1000
pacjentéw/rok

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Technika ILR powinna by¢ dostepna dla polskich pacjentéw zgodnie ze wskazaniami okreslonymi w dokumencie Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego.

Zaréwno w przypadku diagnostyki udaréw kryptogennych jak i nawracajgcych i niewyjasnionych omdlen o niejasnej przyczynie
obecnie nie ma innych metod diagnostycznych o podobnej do ILR efektywnosci i obiektywnosci wyniku.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Istniejg ustalone w zaleceniach wskazania do wszczepienia ICD w przebiegu omdlen, wymienione w punkcie wyzej, ujete w
zaleceniach p6zniejszych niz z roku 2013 (referencje i rozwinigcie tematu podano w punkcie 3. opinii.

W praktyce Klinicznej w Polsce istniejg ograniczenia w mozliwosciach diagnostyki chorych z niewyjasniong przyczyng omdlen, u
ktérych istnieje podejrzenie przyczyny kardiologicznej (jak: tachy- lub bradyarytmie, napadowy blok przedsionkowo-komorowy) po
przeprowadzeniu innych badan, zgodnych z zaleceniami towarzystw kardiologicznych ( jak: monitorowanie przy uzyciu rejestratorow
zewnetrznych, test pochyleniowy badania obrazowe, koronarografia - jesli sa wskazania oraz badanie elektrofizjologiczne). U takich
chorych, u ktérych istnieje podejrzenie, ze omdlenia zwigzane sg z zaburzeniami rytmu lub przewodzenia p-k, po wykonaniu innych,
niezbednych badan, w osrodkach o wyzszym stopniu referencyjnosci powinna by¢ mozliwo$¢ wszczepienia ILR, co obecnie, przy
braku refundaciji, praktycznie nie jest dostepne.

Nie posiadam danych odnosnie liczebnosci populacji

Tabela 51. Opinie eksperckie dotyczace najtanszej technologii

Ekspert

Technologia najtansza

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

nie znam takich danych, to pytanie do kardiologia specjalisty w dziedzinie elektrokardiologii

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Wywiad i standardowe EKG - mata wartos$¢ diagnostyczna, bo wykrywa tylko objawowe migotanie przedsionkéw i tylko takie, ktére
jest obecne w czasie wykonywania EKG. Dodanie do tego zestawu 24 godzinnego monitorowania EKG metoda Holtera nieco
zwieksza wartos¢ diagnostyczna, ale tylko u chorych z czgstymi (minimum 1 x tydzien) napadami migotania przedsionkéw.

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

24- godzinne monitorowanie holterowskie, spoczynkowe EKG. Badanie holterowskie 24- godzinne ma czuto$¢ 1,3 %,

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

12-odprowadzeniowe EKG (Bakuta-Ostalska & Bednarski, 2019)

12-odprowadzeniowa rejestracja elektrokardiograficzna stanowi tanie narzedzie w doraznym wykrywaniu arytmii oraz czynnikéw
ryzyka arytmii przedsionkowej, jednak z uwagi na ograniczong czasowg mozliwos¢ rejestracji zapisu jego uzyteczno$¢ jest
ograniczona

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych | hipertensjologii

wielokrotnie powtarzane ciaggte monitorowanie EKG systemem Holtera

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Rejestracja holterowska o mozliwie dtugim czasie trwania

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

135/188



Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Technologia najtansza

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Standardowe badanie EKG: nalezy zawsze wykonac jako pierwsze, ale ma warto$¢ dla rozpoznania AF wytgcznie, gdy wystepuje
W czasie rejestracji. Dostarcza innych niezbednych informaciji

Pamie¢ wszczepionegostymulatora serca z opcjg AF sensi ive, do wykorzystania tylko u chorych poddawanych elektrostymulaciji
przed wystgpieniem zdarzenia

Zewnetrzne systemy monitorujgce:

Monitorowanie pacjentéw w warunkach szpitainych

Monitorowanie telemetryczne w warunkach domowych z sygnatem przesylanym do centrum monitorownia, Zalety: mozliwe
obserwowanie rytmu i kontakt z pacjentem w warunkach ambulatoryjnych, Wady: koszty, zwtaszcza przy dtugotrwatym stosowaniu,
koniecznos$¢ stosowania elektrod zewnetrznych uciazliwe dla pacjenta i obniza compliance

Zewnetrzne systemy monitorujgce, do stosowania w warunkach ambulatoryjnych monitorowanie metodg Holtera, standardowe -
przez okres 1 doby, przedtuzone - 3-7 dni, z mozliwoscig do kilku tygodni. Zaleta: tanie, Wady: krétki okres monitorowania, nawet
przy przedtuzonym monitorowaniu moze by¢ niewystarczajacy dla wykrycia rzadszych napadéw AF. Wadg jest takze stosowanie
elektrod zewnetrznych: przy przedtuzonym monitorowaniu zta jako$¢ zapisu, ucigzliwe dla pacjenta, co jest przyczyna ztej wspdipracy
z pacjentem, z badan wynika, ze przy przedtuzonym monitorowaniu ,compliance" spada do 50% (pozycja 21 z ref.14).
Ambulatoryjne systemy ,event monitors", nie zapewniajg monitorowania ciggtego, sg uruchamiane przez pacjenta w razie
wystgpienia dolegliwosci, nie majg wigc znaczenia w sytuaciji ca kowicie bezobjawowej arytmii.

REFERENCJE:

3. M Farkowskii wsp. Statement by Working Group concieved by the Polish National Consultants in Cardiology and Neurology addressing the use of
implantable cardiac monitors in patientsafter ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurologia i Neurochirurgia Polska, 2019, 53, 181-189

4.2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atria! fibrillation developed in collaboration with the European Association for Cardio-Thoracic
Surgery (EACTS). European Heart Journal 2020, 42, 373-498

5. ISHNE/EHRA expert consensus on remote monitoring of cardiovascular implantable electronic devices (C EDs). Europace 2012, 14, 278-293

6. Wytyczne ESC dotyczace rozpoznawaniai leczenia omdleni (2018). KardiologiaPolska 2018, 76, 1119-1198

14. GW Alberts i wsp. Heart Rhythm monitoring strategie for cryptogenic stroke: 2015 Diagnostics and Monitoring Stroke Focus Group Report. Journal of the
American Heart Association 29016, ;5 e002944 doi:10.1161/JAHA.115.002944

16. NICE, Implantable cardiac monitors to detect atria! fibrilation after cryptogenic stroke; diagnosticguidance (DG41), Published: 2 September 2020,
www.nice.org uk/guidance/dg41

17. JC Nielsen i wsp. European Hert Rhythm Associatio ( EHRA) Heart Rhytm Society (HRS) /Asia Pacific Heart Rhytnm Society (APHRS)/Latin American
Heart Rhytm Society (LAHRS) expert consensus on risk assessment in cardiac arrhythmias: use the right tool for the right oucome, in righ. Europace, 2020,
22,1147

18. T Krynski, P Kutakowsk,i Miejsce LR w wytycznych ESC. www.wdobrymyrtmie pl-nr2, maj 2014,31., 14-21

19. MA Farkowski MA Karlinski M Pytkowski. Poszukiwanie migotaniaprzedsionkéw u pacjentéw z kryptogennym udarem mézgu. www.wdobrymrytmie.pl-
nr2 listopad 2016, 41,34-36

Tabela 52. Opinie eksperckie dotyczace najskuteczniejszej technologii

Ekspert

Technologia najskuteczniejsza

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

nie znam takich danych, to pytanie do kardiologia specjalisty w dziedzinie elektrokardiologii

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Implantowany rejestrator arytmii

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

w praktyce codziennej, zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych i refundacjg NFZ stosuije sie tylko procedury wymienione
powyzej. W wyjg kowych sytuacjach stosowane jest diugotrwate monitorowanie EKG przy pomocy urzadzen telemedycznych. Na
rynku jest dostepnych kilka rozwigzan (firmy Medical Algory hmics, Comarch). Koszt (nierefundowany) to ok. 200-250 ztotych
Jtydzien. Ze wzgledu na czas trwania monitorowania sg one skuteczniejsze od monitorowanie 24- godzinnego metodg holterowska.
Siedmiodniowe badanie holterowskie ma czuto$¢ 20,8%.

1) https:/imww.comarch.plhealthcare/produkty/zdalna-opieka-medyczna/zdalna-opieka-kardiologiczna/
2) Choe WC, Passman RS, Brachmann J, et al. CRYSTAL AF Investigators. A Comparison of Atria! Fibrillation Monitoring Strategies After Cryptogenic Stroke
(from the Cryptogenic Stroke and Underlying AF Trial). Am J Cardiol. 2015; 116(6): 889-893

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Monitorowanie EKG metodg Holtera (Bakuta-Ostalska & Bednarski, 2019)

Rejestracja EKG metodg Holtera stanowi uzyteczne i wzglgdnie tanie narzedzie wykrywania arytmii z mozliwoscig wydtuzania
czasu badania do okreséw kilku-kilkunastodniowych. Z uwagi jednak na napadowy charakter niektorych arytmii uiemna wartosé
predykcyjna tego badania u oséb z rzadko wystepujacymi napadami zaburzen rytmu serca moze by¢ ograniczona.
Monitorowanie EKG z wykorzystaniem wszczepialnych rejestratoréw arytmii (Sanna et al., 2014; Sawyer et al., 2020)

Rejestracja jednoodprowadzeniowego zapisu elektrokardiograficznego pozwala na ocene zaburzen rytmu serca w dtugim okresie
czasu (nawet do kilku lat) z wykorzystaniem implantu podskérnego, co eliminuje przerwy w monitorowaniu zwiekszajgce ryzyko
niewykrycia napadowych arytmii zwigkszajacych ryzyko zakrzepowo-zatorowe. Skuteczno$¢ tego postepowania jest 9-krotnie
wieksza niz zastosowanie przerywanych epizodéw monitorowania Holterowskiego (ibid.).

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie

wielokrotnie powtarzane ciggte monitorowanie EKG systemem Holtera

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Technologia najskuteczniejsza

kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

jw. Oraz inne jak np. rejestratory arytmii w smartwatchach czy opaskach - nie mogg one jednak byé uznawane za urzadzenia
medyczne i nie moga stac si¢ podstawg do podjecia decyzji klinicznych.

W pewnym sensie role taka peini telerejestracja ekg przez telefon, ale jest to ustuga prywatna, czesto zalezna reakcji i
dolegliwosci pacjenta. W przypadku migotania przedsionkéw bezobjawowego (ktdre réwniez moze powodowac¢ udar mézgu)
jest technikg w duzej mierze zawodna.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

wszczepialne monitory arytmii ILR: zalety bez uzycia elektrod zewnetrznych, 100% compliance, mozliwo$¢ ciggtego monitorowania
do 3 lat, mozliwo$¢ natychmiastowego dziatania diagnostycznego w sytuacjach krytycznych, Wady: (niewielka) inwazyjnos¢, wymaga
specjalistycznego dziatania do odczytu, koszty, zwtaszcza przy diuzszym stosowaniu ( zabieg i opieka ambulatoryjna)
REFERENCJE:

3. M Farkowskii wsp. Statement by Working Group concieved by the Polish National Consultants in Cardiology and Neurology addressing the use of
implantable cardiac monitors in patientsafter ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurologia i Neurochirurgia Polska, 2019, 53, 181-189

4, 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atria! fibrillation developed in collaboration with the European Association for Cardio-Thoracic
Surgery (EACTS). European Heart Journal 2020, 42, 373-498

5. ISHNE/EHRA expert consensus on remote monitoring of cardiovascular implantable electronic devices (C EDs). Europace 2012, 14, 278-293

6. Wytyczne ESC dotyczace rozpoznawaniai leczenia omdleri (2018). KardiologiaPolska 2018, 76, 1119-1198

14. GW Alberts i wsp. Heart Rhythm monitoring strategie for cryptogenic stroke: 2015 Diagnostics and Monitoring Stroke Focus Group Report. Journal of the
American Heart Association 29016, ;5 e002944 doi:10.1161/JAHA.115.002944

16. NICE, Implantable cardiac monitors to detect atria! fibrilation after cryptogenic stroke; diagnosticguidance (DG41), Published: 2 September 2020,
www.nice.org uk/guidance/dg41

17. JC Nielsen i wsp. European Hert Rhythm Associatio ( EHRA) Heart Rhytm Society (HRS) /Asia Pacific Heart Rhytnm Society (APHRS)/Latin American
Heart Rhytm Society (LAHRS) expert consensus on risk assessment in cardiac arrhythmias: use the right tool for the right oucome, in righ. Europace, 2020,
22,1147

18. T Kryniski, P Kutakowsk,i Miejsce LR w wytycznych ESC. www.wdobrymyrtmie pl-nr2, maj 2014,31., 14-21

19. MA Farkowski MA Karlinski M Pytkowski. Poszukiwanie migotania przedsionkéw u pacjentéw z kryptogennym udarem mézgu. www.wdobrymrytmie pl-
nr2 listopad 2016, 41,34-36

21. Sanna i wsp. Cryptogenic stroke and underlying atria! fibrillation. N Engl J Med. 2014, 370, 24-78-2486

Jak wynika z pi$miennictwa, wg réznych autoréw, ktérych wyniki badan sa cytowane w pracy REF.14 w tab.nr2, wykrywalno$¢
napadéw AF u pacjentéw po przebytym kryptogennym udarze jest $cisle zwigzana z dlugoscig okresu monitorowania: w
standardowym monitorowaniu metodg Holtera 24h, wykrywano AF u 2 5% do 3.2% pacjentéw, w monitorowaniu 21-30 dni przy
zastosowaniu event monitor wykrywano AF u 10% do 20% pacjentéw po kryptogennym udarze, telemonitoring przez 30 dni umozliwit
wykrycie AF u 9%. Niewatpliwie, ILR pozwala na wykrycie u najwyzszego odsetka pacjentéw po udarze kryptogennym, w
monitorowaniu rocznym rézni autorzy, ktorych badania przedstawit Alberts (ref.14, tab.3), wykrywali w monitorowaniu rocznym przy
uzyciu ILR napady AF u 16% do 30% pacjentow. (ref.14 i 10)

ILR pozwala na postawienie konkluzywnych opinii, umozliwiajgc state monitorowanie przez okres 3 lat.

Tabela 53. Opinie eksperckie dotyczace rekomendowanej w wytycznych technologii

Ekspert

Technologia rekomendowana
w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Sa trzy firmy, ktére produkujg wszczepialne urzadzenia do monitorowania przedtuzonego rytmu serca: Abbott, Biotronie, Medtronic
i one sg rekomendowane w wytycznych PTN, i PTK (Neurologia Neurochirurgia Polska 2020;52:3); ale nie potrafie wskaza¢, ktore
powinny by¢ rekomendowane

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

wywiad, EKG,

Holter EKG,

wielodniowa telemetria EKG,
implantowany rejestrator arytmii

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Rekomendowanym postgpowaniem jest obecnie:

a)  monitorowanie elektokardiograficzne przez 24- godziny (sale intensywnego nadzoru)

b)  spoczynkowe badanie EKG

C) 24- godzinne monitorowanie holterowskie
Grupa Ekspertéw Sekcji Choréb naczyniowych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego. Postepowanie w udarze mézgu. Neurol
Neurochir Pol. 2012; 46: s1-116.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Elektrokardiografia,

telemetria EKG,

echokardiografia: przezklatkowa oraz w uzasadnionych przypadkach — przezprzetykowa,
diugotrwata rejestracja EKG: metoda Holtera oraz z wykorzystaniem ILR.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Zgodnie z zaleceniami ESC oraz konsensusem PTK/PTN implantowalne rejestratory zdarzen (ILR)

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Jak w pkt. pyt. 6, a powinien by¢ ILR

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

137/188



Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

WS.420.2.2021

« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Technologia rekomendowana
w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoddzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

wszczepialny monitor arytmii ILR
Zalecenia

3. M Farkowskii wsp. Statement by Working Group concieved by the Polish National Consultants in Cardiology and Neurology adciressing the use of
implantable cardiac monitors in patients after ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurologia i Neurochirurgia Polska, 2019, 53, 181-189

4.2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration with the European Association for Cardio-
Thoracic Surgery (EACTS). European Heart Journal 2020, 42, 373-498

5. ISHNE/EHRA expert consensus on remote monitoring of cardiovascular implantable electronic devices (C EDs). Europace 2012, 14, 278-293

6. Wytyczne ESC dotyczace rozpoznawania i leczenia omdlen (2018). Kardiologia Polska 2018, 76, 1119-1198

16. NICE, Implantable cardiac monitors to detect atrial fibrilation after cryptogenic stroke; diagnostic guidance (DG41), Published: 2 September 2020,
www.hice.orq uk/quidance/dg41

17.JC Nielsen i wsp. European Hert Rhythm Associatio ( EHRA) Heart Rhytm Society (HRS) /Asia Pacific Heart Rhytnm Society (APHRS)/Latin American
Heart Rhytm Society (LAHRS) expert consensus on risk assessment in cardiac arrhythmias: use the right tool for the right oucome in righ. Europace

2020, 22,1147

18. T Krynski, P Kutakowski, Miejsce LR w wytycznych ESC. www.wdobrymrytmie pl-nr2, maj 2014,31., 14-21

19. MA Farkowski, MA Karlinski, M Pytkowski. Poszukiwanie migotania przedsionkéw u pacjentéw z kryptogennym udarem mézgu. www.wdobrymrytmie pl-
nr2 listopad 2016, 41,34-36

Tabela 54. Opinie eksperckie dotyczace swiadczen, ktére zastapi wnioskowana technologia

Ekspert

Swiadczenia, ktére najprawdopodobniej zastapi catkowicie lub czesciowo opisywana technologia

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Nowe $wiadczenie, ktére pozwoli na wiasciwy dobér farmakoterapii w prewencji wtérnej udaru; umozliwi wiaczenie antykoagulanta,
jesli chorych ma migotanie przedsionkéw, a to zmniejszy ryzyko kolejnego udaru mézgu 3 razy

Alternatywng technologig pozostaje wielokrotne monitorowanie EKG za pomoca zewnetrznie zaktadanego 24 godzinnego
monitora Holtera; ktéry w poréwnaniu oceniang technologig pacjent moze tolerowaé najwyzej 24 godziny i tylko kilkukrotnie.
Technologia bardzo ucigzliwa przediuzonego monitoringu

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

e Standardowe EKG
o Monitorowanie EKG metoda Holtera
o Dilugotrwate monitorowanie EKG przy pomocy telemetrii lub innych urzadzen zapisujgcych rytm serca

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Whioskowane $wiadczenie nie ma na celu zastgpienia istniejgcej metody diagnostycznej, lecz jej uzupetnienie i poprawe
skutecznosci.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Najprawdopodobniej przez wszczepialne rejestratory arytmii zostang zastgpione:

¢ Dilugotrwate monitorowanie metodg Holter-EKG,
o Czesciowo ograniczone zostanie aktywne leczenie nawrotéw udaru niedokrwiennego mézgu.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Wielokrotnie powtarzane ciggte monitorowanie EKG systemem Holtera

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Rejestracja holterowska, ktéra w praktyce klinicznej powinna by¢ w omawianej sytuacji zastgpiona przez ILR.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

e Event Holter w omawianym we wniosku wskazaniu

« Badania holterowskie nadal powinny byé wykonane we wstepnej diagnostyce, jednak ILR ograniczy wykonywanie wielokrotnych
przedtuzonych rejestracji

o Ograniczy zastosowanie przedtuzonego monitorowania telemetrycznego celem wykrycia napadéw AF

Tabela 55. Opinie eksperckie dotyczace priorytetéw zdrowotnych opisywanej technologii

Ekspert

Priorytety zdrowotne, z ktorymi zwigzane jest zastosowanie opisywanej technologii

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

o choroby uktadu krazenia
Uzasadnienie:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
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« u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajgcych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Priorytety zdrowotne, z ktorymi zwigzane jest zastosowanie opisywanej technologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Udar mézgu to choroba krazenia mézgowego:

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

choroby uktadu krgzenia
rehabilitacja
leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych ora-z niesamodzielnych

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

e choroby uktadu krazenia

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

o choroby uktadu krazenia

e leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych ora-z niesamodzielnych
Uzasadnienie:
Monitorowanie pracy serca z wykorzystaniem wszczepialnych rejestatoréw arytmii pozwala na szybka diagnostyke i wykrycie
zaburzen pracy serca oraz pozwala na unikanie niepetnosprawnosci, w tym unikanie niesamodzielno$ci przez aktywne
poszukiwanie zrodet materiatu zatorowego, a w razie koniecznosci — mozliwos¢ optymalizacji leczenia.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

e choroby uktadu krazenia

* leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych ora-z niesamodzielnych
Uzasadnienie:
We wnioskowanym $wiadczeniu poszukiwanie AF w populacji po udarze mézgu dotyczy priorytetu choroby uktadu krazenia, w celu
zapobiezenia powiklaniom naczyniowym w zakresie krgzenia mézgowego u chorych z migotaniem przedsionkéw po udarze
mabzgu zatorowym o nieznanym zrédle. Poniewaz zaréwno wystepowanie migotania przedsionkéw jak i udaréw mézgu ro$nie wraz
z wiekiem skutki dotyczy¢ bedg réwniez pacjentdw geriatrycznych, niepetnosprawnych oraz niesamodzielnych.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

o choroby uktadu krazenia
o leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych ora-z niesamodzielnych

Uzasadnienie:
Powinno sig tu wigczy¢ jako gtéwne schorzenia neurologiczne.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

o choroby uktadu krazenia
e choroby CUN - udary
Uzasadnienie:
Podano wczesniej

Tabela 56. Opinie eksperckie dotyczace skutkow nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego

Ekspert

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystendji

niezdolnos$¢ do pracy

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

Udar mézgu jest jednym z najpowazniejszych stanéw chorobowych i wigze sig ze wszys kimi wyzej wymienionymi sku kami.

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

e przedwczesny zgon
¢ niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
¢ niezdolnos$¢ do pracy
o przewlekie cierpienie lub przewlekta choroba
o obnizenie jakosci zycia
Uzasadnienie:
Wiasciwa prewencja wtdrna po wykryciu migotania przedsionkéw, zabezpiecza przed kolejnym udarem moézgu, ktéry prowadzi do
pogorszenia niesprawno$c¢ i zaburzen poznawczych i psychicznych i zwigksza ryzyko przedwczesnego zgonu

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
niezdolnos$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekia choroba
obnizenie jakosci zycia

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji

niezdolnos$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekia choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

Udar niedokrwienny mézgu jest jedng z wiodacych przyczyn przedwczesnej niepetnosprawnosci Polakéw i w sposob znaczacy
zmniejsza komfort zycia, a takze przyczynia sie do przedwczesnej $mierci.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

e przedwczesny zgon
e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego

Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

e niezdolnos$¢ do pracy

o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

e obnizenie jakosci zycia
Uzasadnienie:
Skutki udaru moézgu, a zwlaszcza ponownego zwigzane sg z wiekszym ryzykiem zgonu, a ze wzgledu na objawy ubytkowe
powodujgce niepetnosprawno$¢ mogg powodowac niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolno$¢ do pracy, przewlekte
cierpienie i obnizong jako$¢ zycia. W sugerowanym rozszerzeniu wskazania dotyczgcym omdlen, skutki ich wystgpienia moga
powodowac w skrajnych przypadkach i niekorzystnych okolicznosciach przedwczesny zgon, niezdolno$¢ wykonywania pracy w
zakresie, w ktérym krétkotrwata utrata kontroli nad wlasnym ciatem moze spowodowac¢ skutki dla danej osoby i otoczenia oraz
obnizenie jakosci zycia spowodowane lekiem przed kolejng utratg przytomnosci. Wczesna diagnostyka przyczyny omdlen w
przypadku mozliwosci zastosowania swoistego leczenia (np. implantacja stymulatora w przypadku bradykardii) moze spowodowac¢
wyeliminowanie kolejnych epizodéw omdlen.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

przedwczesny zgon

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii

niezdolnos$¢ do pracy

przewlekte cierpienie lub przewlekfa choroba

obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

Podkreslitem wszystkie opcje, poniewaz udar mézgu moze prowadzi¢ do wszys kich wymienionych zjawisk.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

wojewodztwa mazowieckiego

brak
Konsultant Krajowy w dziedzinie A
Kardiologii Dziecigcej

e przedwczesny zgon

Prof. dr hab. n. med. Hanna o niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii
Szwed e niezdolno$¢ do pracy
Konsultant Wojew6dzki o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
w dziedzinie Kardiologii dla * obnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:
Wszys kie te skutki zwigzane sg z udarem niedokrwiennym i jego nastepstwami

Tabela 57. Opinie eksperckie dotyczace istotnosci wnioskowanej technologii

Ekspert

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

e ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
* zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie:

Wiasciwa prewencja wtdrna po wykryciu migotania przedsionkéw, zabezpiecza przed kolejnym udarem moézgu, ktéry prowadzi do
pogorszenia niesprawno$¢ i zaburzen poznawczych i psychicznych i zwigksza ryzyko przedwczesnego zgonu

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi
poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wpltywu na jego dtugosé

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi
poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wpltywu na jego dtugosé

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi
Uzasadnienie:

Woczesne wykrycie potencjalnej arytmii mogacej by¢ zrédtem materiatu zatorowego pozwala na wdrozenie wtémej profilaktyki z
wykorzystaniem inhibitoréw czynnikéw krzepniecia lub antagonistéw witaminy K, ktérych wykorzystanie w sposob istotny
statystycznie redukuje czesto$¢ wystepowania powtérnych udaréw mézgu i innych zdarzen niedokrwiennych.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

¢ ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia

e zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

e poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego diugos$c
Uzasadnienie:
Diagnostyka przyczyny wystapienia udaru, czy omdlenia o nieznanej przyczynie moze spowodowaé wigczenia skutecznego
leczenia zapobiegajgcego udarowi (zdiagnozowanie AF i terapia przy uzyciu OAC), czy kolejnym omdleniom (wszczepienie
stymulatora, kardiowertera-defibrylatora, wykonanie ablacji u chorych z arytmiczng przyczyna omdienia).

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

ratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia

ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia

zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

poprawiajgca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugos$é

Uzasadnienie:

Podkreslitem wszystkie opcje, poniewaz udar mézgu moze prowadzi¢ do wszys kich wymienionych zjawisk.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

brak

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Ekspert

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoddzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

e ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
e zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie:
jw.

Tabela 58. Opinie eksperckie dotyczace wlasciwych do zastosowania procedur ICD-9

Ekspert

Procedury ICD-9 wiasciwe do zastosowania dla procedury ,,dlugotrwatego monitorowania EKG z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii*

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

89.549 Monitorowanie elektrokardiograficzne - inne

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

89.549 Monitorowanie elektrokardiograficzne - inne

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

89.549 lub stworzenie oddzielnej procedury dtugotrwatego monitorowania EKG z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora
arytmii np. 89.55

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

89.549 Monitorowanie elektrokardiograficzne — inne

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych | hipertensjologii

Nalezy wprowadzi¢ nowg procedure. Najblizsza to 89.549 i 89.54.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

89.54 ale Proponuje wprowadzenie procedury: Monitorowanie elektrokardiograficzne z zastosowaniem wszczepialnego
rejestratora arytmii (ILR) np. 89.545

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoédzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

89.549 Monitorowanie elektrokardiograficzne — inne

Tabela 59. Opinie eksperckie dotyczace producentéw obecnych na rynku w Polsce oraz czasu eksploatacji urzadzen

Ekspert

Producenci systeméw do diugotrwatego monitorowania EKG z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii
obecni na rynku polskim oraz czas ich eksploatacji urzadzen

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

. Abbott,
. Biotronik,
. Medronik

Nie potrafie odpowiedzie¢, ktéry system jest najlepszy, tu najlepszg wiedze na specjalista w dziedzinie elektorkardiologii

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

. Meditronic,

. Biotronik

. Abbott
Jako$¢ urzadzen tych 3 firm jest poréwnywalna, najwigksze do$wiadczenie mamy w Polsce z Medtronic. Urzadzenia dziatajg 3
lata.

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

. Na polskim rynku dostepne sg wszczepialne rejestratory arytmii (/LR) czterech producentéw: Biotornik- Biomonitor I i
1

. Medtronic - modele Reveal oraz LINQ ,

. Abbott- Confirm Rx™1DM3500,

. Boston Scientffic - LUX DX ICM).
Wiekszos¢ firm oferuje przynajmniej dwa modele ILR réznigce sie cena, liczbg funkgiji i ich rodzajem. W diagnostyce migotania
przedsionkéw (AF) znajdujg zastosowanie wszystkie wymienione urzgdzenia. Rdznig si¢ one oprogramowaniem zawierajgcym
algorytmy rozpoznawania automatycznego AF. Wszys kie wspdipracujg z systemami telemedycznymi. Ze wzgledu na brak

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
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rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Producenci systeméw do diugotrwatego monitorowania EKG z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii
obecni na rynku polskim oraz czas ich eksploatacji urzadzen

refundaciji , osobiste doswiadczenia posiadam z systemem Revea/ (Medtronic) oraz Biomonitor Il (Biotronik). Sa to urzadzenia
starszych generaciji, gdzie algorytmy rozpoznawania AF byly gorsze niz stosowane obecnie. Niemniej obydwa systemy sg bardzo
dobre. Na podstawie danych z pismiennictwa nalezy wysoko oceni¢ nowe modele wszystkich firm. Nie widze istotnych réznic
jakosciowych pomiedzy urzadzeniami poszczegdlnych producentéw.

Czas zycia baterii: 2-4 lata.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Abbott — ConfirmRx — eksploatacja 2 lata

Biotronik — Biomonitor Ill, Biomonitor Ilim — 4 lata

Boston Scientific — Lux-Dx (w trakcie wprowadzania do dystrybucji) — 3 lata

Medtronic — Reveal LinQ — 3 lata

W moim przekonaniu wartosci diagnostyczne sa poréwnywalne, przy dostepnosci wszystkich modeli mozna indywidualizowacé
wyboréw, ze wzgledu na odmiennosci w funkcjonalnosciach.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Na rynku 3 producentéw oferuje wyroby medyczne do dtugotrwatego monitorowania ekg przy uzyciu wszczepialnego rejestratora
arytmii: Medtronic: Reveal LINQTM, Abbott: Confirm RXTM, Biotronik: BioMonitorTM. Sg to wyroby o podobnej charakterystyce
nieco réznigce sie jedynie wielkoscig i czasem pracy

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Producenci:

. Biotronik

. Medtronic

. Abbott
Wszyscy producenci majg urzadzenia w wersjach podstawowych/starszych (wystarczajgce, ale np. o wigkszych rozmiarach, a wigc
bardziej urazowe przy implantacji) i nowoczesniejsze, np. z mozliwoscig transmisji danych przez aplikacje smartfona (Abbott).

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewaddzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Medtronic, Minneapolis, MN, USA : Reveal XT i Reveal LINO

St. Jude Medical, Saint Paul, Minnesota, USA: Confirm i Confirm RX, Cinfirm RX Abbot Medical UK BioMonitor 2-AF, Biotronik,
Berlin, Germany, BIOMONITOR lli Biotronie, Germany

Wszys kie urzgdzenia wszczepia sie tg samg technika i producenci podaja zblizony czas eksploatacji (3 tata). Wszystkie rejestruja
jednoodprowadzeniowy sygnat EKG. Nowsze urzadzenia majg mozliwos¢ teletransmisji danych. Automatyczne algorytmy detekgji
ustawione sg na wykrycie zmiennosci R-R w czasie 2 minut. Bardziej zaawansowany algorytm dodaje detekcje zatamka p dla
poprawy specyficznosci wykrywania AF (model Reveal LINO) ( Ref.7). Nalezy zauwazy¢, Ze najlepszg dokumentacje,
potwierdzong w badaniach klinicznych majg ILR firmy Medtronic ( Reveal XT lub Reveal LINO) (ref.11 i 13). Wg opracowania
Giancaterino i wsp z 2018 roku (ref 8) warto$¢ diagnostyczna urzgdzen poszczegdlnych producentéw jest zblizona (ref.8 str. 1385).
Natomiast NICE (National Institute for Health and Care Excellence, UK) guidance z roku 2020 (Ref. Nr 16) rekomendujg w
omawianych wskazaniach Reveal LINQ, jako jedyne urzadzenie.

Zaznaczam: Powyzsze dane te pochodzg z cytowanej bibliografii, a nie z dodwiadczen wtasnych.

8. S. Giancaterino i wsp. .Current and future use of insertable cardiac monitors. JACC: Clinical Electrophysiology, 2018, 4, 1383-96

12. S Poli i wsp. Insertable cardiac monitors after cryptogenic stroke - a risk factor based approach to enhance the detection rate for paroxysmal atrial
fibrillation. European Journal of Neurology 2016, 23, 375-381

13. JA Reiffel i wsp. Incidence of previously undiagnosed atrial fibrillation using insertable cardiac monitors in a high-risk population: the REVEAL AF Study.
JAMA Cardiol.2017, 2, 1120-1127

Tabela 60. Opinie eksperckie dotyczace finansowania w innych krajach

Ekspert

Finansowanie technologii w innych krajach ze srodkéw publicznych, zasady, piSmiennictwo

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Nie mam takiej wiedzy

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

W wiekszosci krajow europejskich, w tym w Republice Czeskiej i na Wegrzech , procedura wszczepienia rejestratora arytmii jest
finansowana ze $rodkéw publicznych i liczba wszczepien znacznie przekracza 100 - 150 / rok, a tyle tylko zabiegdw wykonuje sie w
Polsce (dane o refundacji mam z kontaktéw z lekarzami z innych krajéw, nie potrafie poda¢ pozyciji piSmiennictwa)

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Refundacja we wskazaniu diagnostyka omdlen: Szwajcaria, Austria, Norwegia, Wielka Brytania, Izrael, Dania, Belgia, Wtochy,
Francja, Szwecja, Niemcy, Niderlandy, - w tym wskazaniu procedura jest objeta refundacjg opartg na wycenie procedury. Jej
wysokos$¢ w ustalonych kwotach, Ich wysoko$¢ waha sie od 1530 (Wielka Brytania) do 8000 euro (Szwajcaria).

Hiszpania, Portugalia, Wiochy - refundacja w ramach ogélnego kontraktu szpitala.

We wskazaniu - kryptogenny udar mézgu: sposrod wymienionych powyzej krajow nie ma refundacii tylko w Izraelu. Trzeba
jednak zauwazy¢, ze w tym wskazaniu w Danii, Francji i Niemczech istniejg ograniczenia dotyczace liczby zabiegéw.

Stany Zjednoczone: Procedura refundowana przez Medicare symbol J8 wycena $6,375.

Stowacja Czechy, Chorwacja, Serbia - nie posiadam doktadnych informaciji

https:/imww. medtronic.com/us-en/healthcare-professionals/reimbursement/cardiac-rhythm-heart-failure/resources- device-type/diagnostics-device-
monitoring.htm |

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Australia
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rozszerzonej diagnostyki

Ekspert

Finansowanie technologii w innych krajach ze srodkéw publicznych, zasady, piSmiennictwo

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

utrata przytomnosci po wykluczeniu innych przyczyn w badaniu EKG, echokardiografii, cigglym i ambulatoryjnym monitorowaniu
EKG, prébie pochyleniowej i badaniu elektrofizjologicznym (Australian Government)

Francja

Wszczepienie podskérnego rejestratora arytmii Biotronik BIOMONITOR 11 z zastosowaniem systemu do zdalnego monitorowania
HomeMonitoring, nadajnika Cardiomessenger Smart i pilota jest refundowane u pacjentéw po niedokrwiennym udarze mézgu bez
wyjasnionej przyczyny u pacjentéw (po badaniach obrazowych tetnic mézgowych i dogltowowych; 12- odprowadziowym EKG oraz
monitorowaniu EKG przez 24-godziny, echokardiografii przezkla kowej i przezprzetykowej lub tomografii komputerowej serca; w
przypadku pacjentéw ponizej 55 lat konieczne wykluczenie zaburzen reologicznych) bez przeciwwskazan do doustnej
antykoagulaciji lub zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka (Arrété du 15 avril 2020 portant inscription du moniteur cardiaque
implantable BIOMONITOR Il de la société BIOTRONIK France au itre Il de la liste des produits et prestations remboursables
prévue a l'aricle L. 165-1 du code de la sécurité sociale, 2020). Nie nalezy implantowac¢ ILR u pacjentéw z elektrodg
przedsionkowg w uktadzie stymulatora lub kardiowertera-defibrylatora zaprogramowanego w tryb wykrywania arytmii
przedsionkowych. W zakresie utrat przytomnosci o nieustalonej e iologii przed kwalifikacjg do implantacji ILR:

e U 0s0b z niskim ryzykiem nagtego zgonu sercowego po wykonaniu podstawowego badania podmiotowego i przedmiotowego
(w tym pomiarze cisnienia tetniczego krwi) konieczne jest wykluczenie chordb strukturalnych, naczyniowych lub arytmicznych
serca oraz zaburzen ogdlnoustrojowych, w tym niedokrwistosci lub zaburzen elektrolitowych mogacych ttumaczy¢ objawy

e U 0s0Ob z wysokim ryzykiem zgonu sercowego nalezy wykona¢ badania j.w. oraz badanie elektrofizjologiczne

e U 0sOb, u ktérych prawdopodobna jest diagnoza omdlen odruchowych, u ktérych utraty przytomnosci sg zwigzane z czestymi
urazami, nalezy rozwazy¢ implantacje uktadu stymulujgcego serce celem zapobiegniecia odruchowej bradykardii (Arrété du 15
avril 2020 portant inscription du moniteur cardiaque implantable BIOMONITOR |1l de la société BIOTRONIK France au itre lll
de la liste des produits et prestations remboursables prévue a I'ar icle L. 165-1 du code de la sécurité sociale, 2020).

Zjednoczone Krdlestwo

Implantacja i nadzér nad wszczepialnym rejestratorem arytmii jest zaaprobowana przez publicznego ptatnika u chorych bez
ustalonej przyczyny udaru niedokrwiennego mézgu po wykonaniu 12-odprowadzeniowego elektrokardiogramu oraz co najmniej
24-godzinnego monitorowania elektrokardiograficznego metoda Holtera jedynie pod warunkiem omadwienia z pacjentem warunkéw
zdalnego monitorowania i upewnienia sig, ze pacjent bedzie umiat korzysta¢ z systemu (Excellence, 2020)

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Niestety nie dysponuje stosowng wiedzg.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Nie posiadam danych, ale ze wskazan Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz danych Ehra White Book wynika, ze jest
to metoda dostgpna w wiekszosci krajéw UE.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoédzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Nie dysponuje takimi danymi

Tabela 61. Opinie eksperckie dotyczace powiktanh zwigzanych z technologia

Ekspert

Najczestsze powiktania zwiazane z zastosowaniem opisywanej technologii oraz czestos$¢ wystepowania

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Nie mam takiej wiedzy- to pytanie do kardiologa, ktéry specjalizuje sie we wszczepianiu takich urzadzen

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Powiktania wystepujg niezwykle rzadko (ponizej 1%), sa niegrozne, a najczesciej jest to infekcja lozy.

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Powiktania implantaciji sg niezwykle rzadkie. Najczestszym sg powiktania infekcyjne wystepujgce u ok. 1 % chorych [1], aczkolwiek
wedtug niektorych doniesien sa one jeszcze rzadsze [2]. Nie sg one zwigzane z powaznymi nastepstwami, zazwyczaj wymagajg
usuniecie urzgdzenia. Inne powiktania sg przedmiotem opiséw kazuistycznych.

1) Lim WY, Papageorgiou N, Sukumar SM et al. A nurse-led implantable loop recorder service is safe and cost effective. J Cardiovasc Electrophysiol. 2019
Dec;30(12):2900-2906.

2) Silveira I, Sousa MJ, Antunes N et al. Efficacy And Safety Of Implantable Loop Recorder: Experience Of A Center. J Atr Fibrillation. 2016 Aug
31;9(2):1425.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Bdl w trakcie i po zabiegu 0,282% - 2,65% - umiarkowanie powazne
Krwawienie z rany pozabiegowej 0,141% - 1,325% - umiarkowanie powazne
Krwiak lozy urzadzenia: 0,141% - 0,282% - lekkie

Infekcja lozy urzadzenia: 0,563% - 3,846% - umiarkowanie powazne
Odlezyna lozy urzadzenia: 0,211% - 2,564% - powazne

Migracja urzadzenia 0,211% - lekkie

Konieczno$¢ repozyciji urzagdzenia 0,421% - 2,676% - lekkie

Protruzja urzagdzenia 0,211% - umiarkowanie powazne
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Ekspert

Najczestsze powiktania zwigzane z zastosowaniem opisywanej technologii oraz czestos¢ wystepowania

(Bezzerides etal., 2019; Diederichsen et al., 2017; Lim et al., 2019; Mittal et al., 2015; Rogers et al., 2017)

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Powiktania podskornej implantacii ILR nalezg do rzadkosci i obejmuijg infekcje miejscowg oraz przemieszczenie sie urzadzenia. W
sumie ok 0,5-1,0%

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Metoda nie ma powaznych powiktan.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Istotne powikfania lub dziatania niepozgdane nie sg czeste, najczestsze to infekcja rany pozabiegowej (1-5% wszczepien, ref.18).
Wg pracy przegladowej Ciconte i wsp, ref 7 ,Niewielkie urzadzenie moze ulec przemieszczeniu pod pache, wzdtuz klatki piersiowej
lub pod powtoki brzuszne, zwtaszcza u pacjentéw z obfitg tkanka tluszczowg, co moze sku kowac utrata sygnatu, dotyczy¢ to moze
1% pacjentow (ref. 7).

W badaniu REVEAL (ref.13) powiktania (SAE, zwigzane z procedurg i /lub urzadzeniem)) w grupie 385 pacjentéw wystgpity u 3.3%.
REFERENCJE

7. G.Ciconte i wsp. The role of implantable cardiac monitors in atria! fibrillation management. Journal of Atria! Fibrillation Aug-Sep 2017, 101, 2, www.jafib com
10.MA Ritter i wsp. Occult atria! fibrillation in cryptogenic stroke detection by 7-day electrocardiogram versus implantable cardiac monitors. Stroke 2013, 44,
1449-1452

13.JA Reiffel i wsp. Incidence of previously undiagnosed atria! fibrillation using insertable cardiac monitors in a high-risk population: the REVEAL AF Study.
JAMA Cardiol.2017, 2, 1120-1127

Tabela 62. Opinie eksperckie dotyczace liczebnosci populacji docelowej

Ekspert

Liczebnos¢ populacji po udarze niedokrwiennym kwalifikujacej sie¢ do wszczepienia rejestratoréw arytmii (okreslenie %
populacji po udarach niedokrwiennych)

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

Ok 1300 os6b (szacunki przedstawiam powyzej) okoto 1,8% chorych wszys kich chorych na udaru niedokrwienny mézgu

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Pomigdzy 800 a 1600 chorych (srednio 1200) rocznie co stanowi okoto 20% chorych z udarem niedokrwiennym.

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Wydaje sie, ze to wyliczenia zostaty bardzo doktadnie przedstawione w cytowanych jut pracach.

Farkowski MM, Kariiriski MA, Kazmierczak J et al. Statement by a Working Group conceived by the Polish National Consultants in Cardiology and
Neurology addressing the use of implantable cardiac monitors in patients after ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurol Neurochir Pol.
2019;53(3):181-189.

Bembenek JP, Karlinski MA, Kurkowska-Jastrzebska I, et al. Embolie strokes of undetermined source in a cohort of Polish stroke patients. Neurol Sci.
2018; 39(6): 1041-1047

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

W populaciji polskiej szacunkowo jest to 12 700 — 20 400 os6b rocznie (Bakuta-Ostalska & Bednarski, 2019; Bembenek et al., 2018;
Drop et al., 2020; Hart et al., 2014; Kolominsky-Rabas et al., 2001) i stanowi to 17,7% - 28,85% pacjentéw z udarem
niedokrwiennym mézgu (Udar niedokrwienny mézgu, 2019) rocznie, w zalezno$ci od przyjetych szacunkéw.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

W Polsce jest ok.64 tysigce udaréw, przyczyny zakrzepowo-zatorowe to ok. 20% (12,8 tys ). Potowa z nich nie ma uchwytnego
zrodta — 6,4 tys. Po zastosowaniu dodatkowych kryteriéw zawezajgcych (stan neurologiczny, wiek, wymiar lewego przedsionka,
nieskuteczna standardowa diagnostyka) pozostanie okoto 1500 pacjentéw (ok.2,5% populacji z udarem niedokrwiennym).

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Nie posiadam danych.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

800-1625 pacjentéw rocznie
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Tabela 63. Opinie eksperckie dotyczace warunkéw formalnych, organizacyjnych oraz jakosciowych osrodka

wszczepiajacego

Ekspert

Warunki formalne, organizacyjne, jakosciowe (doswiadczenie osrodka i personelu) jakie powinien spetnia¢ osrodek
wszczepiajacy aby procedura byta moiliwg do wykonania oraz bezpieczna dla pacjenta. Wskazanie wiasnych lub
odniesienie si¢ do zaproponowanych w KSOZ

Prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Stowik

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neurologii

Akceptuje opisane w KSOZ warunki

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu
/ Kierownika Kliniki

Tabela Opinia ekspercka dotyczaca warunkéw formalnych, organizacyjnych i jakosciowych

Warunki formalne

Oddziat kardiologiczny majacy kontrakt z NFZ na procedure wszczepiania rejestratoréw arytmii

Personel medyczny

Kardiolog potrafigcy zakwalifikowac i wszczepi¢ urzagdzenie oraz pielegniarka zabiegowa

Sprzet i aparatura medyczna

Sala zabiegowa spetniajgca wymogi jak do wszczepien innych urzadzen oraz programator.

Organizacja udzielania
$wiadczen

Pobyt jednodniowy lub zabieg w warunkach ca kowicie ambulatoryjnych

Kryteria jakosci - doswiadczenie
operatora i o$rodka

Operator przeszkolony we wszczepianiu rejestratora (to tak prosty zabieg, ze wystarcza 2
zabiegi pod kontrolg doswiadczonego operatora, zeby rozpocza¢ samodzielne wszczepianie)

Warunki kontroli urzgdzenia po
wszczepieniu

Osrodek musi posiada¢ pracownie kontroli stymulatoréw/defibrylatoréw. Wskazane, ale nie
konieczne, aby bylty mozliwosci zdalnej kontroli.

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski
Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Prosze o rozwazenie implantacji ILR w ramach $wiadczenia ambulatoryjnego lub kilku godzinnej hospitalizacji w o$rodkach
spetniajacych wiw kryteria. Uzasadnienie:

1) Zabieg implantacii trwa kilkanascie minut. Nie wymaga specjalistycznego przygotowania chorego. Nie ma zagrozenia istotnymi

powiktaniami

2) Koniecznos$¢ hospitalizacji wydtuzy kolejki do implantacji stymulatoréw, /CD i CRT
3) Obecna sytuacja epidemiologiczna zdecydowanie przemawia za takim rozwigzaniem, ktére jest mozliwe u wiekszosci chorych.
4) Nizszy koszt procedury (brak kosztéw zwigzanych z hospitalizacja)

Oczywiscie, zabiegi te powinny by¢ wykonywane jedynie w o$rodkach spetniajgcych podane wyzej kryteria.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Tabela. Opinia ekspercka dotyczaca warunkéw formalnych, organizacyjnych i jakosciowych

Warunki formalne

Oddziat Kardiologiczny z mozliwoscig przeprowadzenia nieinwazyjnych i inwazyjnych badan,
w tym wyposazony w pracownie elektrofizjologii z mozliwoscig wykonania badania
elektrofizjologicznego

Personel medyczny

Specjalista kardiologii z doswiadczeniem w zakresie implantowania urzgdzen wszczepialnych
potwierdzony certyfikatem Sekcji Rytmu Serca PTK

Sprzet i aparatura medyczna

Dostepnos¢ do sali zabiegowej pozwalajacej na implantacje CIED w sterylnych warunkach

Organizacja udzielania
Swiadczen

Dostepnos¢ poradni kardiologicznej wyposazonej w urzadzenia do kontroli CIED (poradnia
kontroli stymulatoréw)

Kryteria jako$ci - doswiadczenie
operatora i o$rodka

Wykonywanie min. 10 zabiegéw implantadcji ILR rocznie oraz obejmowanie min. 30 pacjentéw z
implantowanymi urzgdzeniami wszczepialnymi w zdalnym monitorowaniu

Warunki kontroli urzagdzenia po
wszczepieniu

Poradnia Kontroli i Telemonitorowania Urzadzen Wszczepialnych Serca zapewniajaca takze
personel mogacy udzieli¢ porady w systemie catodobowym

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/ specjalista
w zakresie kardiologii, choréb
wewnetrznych

I hipertensjologii

Zaproponowane wymagania odpowiadajg praktyce klinicznej i zapewniajg wysoka jakos¢ i efektywnos¢ w realizacji wnioskowanego

Swiadczenia.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Procedura musi by¢ przeprowadzona w osrodku kardiologicznym po kwalifikacji na oddziale neurologii.

Kontrole powinny odbywac sie poradni kardiologicznej wyposazonej w programator. Programatory sg tozsame z tymi, ktérych uzywa
sie w kontroli urzadzen wszczepialnych — PM, ICD, CRT.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy

w dziedzinie Kardiologii
Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoddzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Uwazam, ze warunki sg whasciwie zdefiniowana. Uwazam, ze nalezy zaznaczy¢, ze pracownia kontroli urzadzen wszczepialnych
powinna by¢ czynna, z mozliwoscig konsultacji specjalisty przez 5 dni roboczych w tygodniu.
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Tabela 64. Opinie eksperckie dotyczace okresu niezbednego do postawienia diagnozy od wszczepienia rejestratora

Ekspert

Wskazanie okresu czasu niezbednego do postawienia diagnozy, na jaki wszczepiany jest rejestrator zdarzen

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

W badaniu CRYSTAL AF: monitowanie przez 6 miesiecy pozwoli/o wykryé migotanie przedsionkéw u 7.5% chorych;
monitorowanie przez 12 miesigcy u kolejnych 10.4% chorych; a 3 lata - u kolejnych 27%; szacuje maksymalnie 3 lata

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Rejestrator dziata 3 lata i przez ten caly czas prowadzone jest monitorowane EKG. Jesli tylko wykryje sie migotanie przedsionkéw,
to wigcza sie odpowiednie leczenie, ale rejestratora sie nie usuwa, bo jest znakomitym narzedziem do dalszego monitorowania
skutecznosci leczenia migotania przedsionkéw.

Czas od udaru, kiedy wykrywa sie migotanie przedsionkoéw, jest bardzo zmienny - czasami jest to kilka tygodni po udarze, a
czasami kilka miesiecy czy ponad rok.

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Ekstrapolujgc dane ze wszczepialnych stymulatoréw serca, ktére przeciez de facto sa réwniez rejestratorami artymii, wykrycie
bezobjawowego AF wystepuje w czasie dwdch lat u 53,8% chorych bez wczesniejszych objawow arytmii w ciggu dwdch lat [1]
Wydaje sie, te ten okres jest optymalny do oceny ryzyka wystepowania AF. Trudng kwestig jest ustalenie, czy w przypadku
wczesniejszego wykrycia arytmii nalezy wczesniej usungé rejestrator. Polscy Autorzy widzg celowos$¢ utrzymania monitorowania.
Podzielam tg opinie ze wzgledu na mozliwo$¢ rozpoznania istotnej bradykardii oraz innych arytmii czestych w tej grupie chorych.
Nie wplynie to istotnie na koszty postepowania, a nawet moze je obnizy¢.

1) Orlov MV, Ghali JK, Araghi-Niknam Met al. Atrial High Rate Trial Investigators . Asymptomatic atrial fibrillation in pacemaker recipients: incidence,
progression, and determinants based on the atrial high rate trial. Pacing Clin Electrophysiol. 2007 Mar;30(3):404-11.

2) Farkowski MM, Karliriski MA, Kazmierczak J et al. Statement by a Working Group conceived by the Polish National Consultants in Cardiology and
Neurology addressing the use of implantable cardiac monitors in patients after ischaemic embolie stroke of undetermined source. Neurol Neurochir Pol.
2019;53(3):181-189.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

Czas od momentu implantacji urzadzenia do postawienia diagnozy wynosi miedzy 4,5 miesigca (Bezzerides et al., 2019) a 18
miesiecy (Arcinas et al., 2019).

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Jest to okoto 1-2 lat.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Rejestrator ma zywotno$¢ baterii>2 lat. To okres wystarczajgcy do postawienia diagnozy.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

W zaleznosci od wykrycia arytmii. Wg. MA Ritter i wsp., najwiecej epizodéw AF wykrywanych byto w okresie do 6 miesiecy po
implantacji ILR(przeprowadzonej w okresie 2 tyg. od udaru kryptogennego) potem krzywa obrazujgca wykrywanie nowych
epizodéw ulegata wyptaszczeniu.

Czas monitorowania: zwykle do wykrycia pierwszego epizodu pozwalajgcego na postawienie diagnozy.

Jesli epizod nie wystapi: minimum 1 rok, Urzadzenie umozliwia monitorowanie do 3 lat (2-3 lata), diuzszy czas monitorowania
zwigksza skutecznos¢ diagnostyczna.

Tabela 65. Opinie eksperckie dotyczgce czestosci kontroli po wszczepieniu ILR

Ekspert

Czestos¢ kontroli urzadzenia w poradni AOS/pracowni po implantacji urzadzenia ILR

Prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Stowik

Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurologii

3 miesigce po wszczepieniu i potem co rok

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Co 3-6 miesigcy oraz w razie wystgpienia objawdw, jesli monitorowanie jest stacjonarne lub codzienne/cotygodniowe transmisje
jesli jest monitorowanie zdalne

Prof. UR dr hab. n. med. Andrzej
Przybylski

Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Po 3 miesigcach. Nastepnie co 12 miesiecy. Wiekszo$¢ systemoéw posiada doda kowe, zewnetrzne urzadzenia informujgce
pacjenta o zarejestrowaniu istotnego zdarzenia i koniecznosci zgtoszenia sig na wizyte kontrolna.

Wszys kie ILR sg kompatybilne z systemami telemedycznymi.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

W przypadku urzadzen objetych telemetrycznym nadzorem, kontrola urzadzenia w poradni AOS powinna sig¢ odbywac¢ nie rzadziej
niz raz na dwa lata, jednak czesto$¢ wizyt powinna zosta¢ dostosowana do potrzeb pacjenta. W przypadku nawrotu objawéw
stanowigcych przyczyne implantacji urzadzenia, braku skuteczno$ci obserwacji w 12-miesigcznej obserwaciji lub ustalenia
obecnosci dodatkowych diagnoz zmieniajacych rokowanie pacjenta, nalezy zwiekszy¢ czgstotliwos¢ wizyt. W przypadku urzadzen
nieobjetych telemetrycznym nadzorem wizyta w poradni powinna odbywagé sie nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy oraz po kazdym
niepokojgcym zdarzeniu.
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Ekspert

Czestos¢ kontroli urzadzenia w poradni AOS/pracowni po implantacji urzadzenia ILR

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego/
specjalista w zakresie
kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Dla szybkiego rozpoznania arytmii (AF), ktéra czesto bywa bezobjawowa powinno potaczyé sie wszczepienie ILR z zdalnym
monitorowaniem urzgadzen, w celu wykrycia bezobjawowych napadéw AF i szybkiego wigczenia doustnej terapii przeciwkrzepliwej
w celu profilaktyki zaburzen rytmu serca.

W przypadku rozszerzenia wskazania o diagnostyke omdlen potgczenie $wiadczenia z telemonitoringiem spowoduje wczesne
wykrycie bezobjawowych zaburzen rytmu, ktére mogg powodowa¢ omdlenia oraz takich, ktére sg istotne a wystepuje w okresie
spoczynku.

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

Optymalne jest zastosowanie telemonitoringu. Jesli to niemozliwe to min. 4x w roku oraz po kazdym obajwie sugerujgcym
wystgpienie arytmii.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Konsultant Krajowy w dziedzinie
Kardiologii Dziecigcej

brak

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Optymalnie co 3 miesiace

Mozliwe jest wykorzystanie urzadzen do monitorowania zdalnego, co zredukowatoby czesto$¢ wizyt w AOS/pracowniach kontroli
urzadzen wszczepialnych, ale zwiekszytoby koszty. Tego typu opcje mozna zaleci¢ w sytuacjach znacznego oddalenia miejsca
zamieszkania pacjenta z trudnosciami transportowymi do miejsca kontroli urzagdzenia.

Tabela 66. Opinie eksperckie dotyczace ewentualnosci uwzglednienia ILR w ,,telemetrycznym nadzorze”

Ekspert Uwzglednienie ILR w ,,telemetrycznym nadzorze”
Prof. d hab. n. med.
Agnieszka Stowik
. TAK

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neurologii
Prof. d hab. n. med. Piotr
Kutakowski

utakowski TAK

Zastepca Ordynatora Oddziatu /
Kierownika Kliniki

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski
Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Zdecydowanie tak. Podrézowanie na kilku minutowe kontrole w celu odczytania zapiséw z ILR moze by¢ szczegodlnie ucigzliwe dla
chorych po przebytym udarze mézgu.

Prof. d hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika Oddziatu
Kardiologii

W spos6b bezwzgledny wszystkie wszczepialne rejestratory arytmii powinny zostaé uwzglednione w telemetrycznym nadzorze,
gdyz znaczaco skraca to czas od wystagpienia zaburzenia do postawienia rozpoznania oraz zastosowania odpowiedniego leczenia.

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/ specjalista
w zakresie kardiologii, choréb
wewnetrznych i hipertensjologii

Tak. Tylko uwzglednienie ich w telemetrycznym nadzorze przeniesie wymierne korzysci ze wzgledu na mozliwos¢ szybkiego
rozpoznania, zwtaszcza bez- lub skgpoobjawowych zaburzen rytmu

Prof. dr hab. n. med. Oskar
Kowalski

Kierownik Pracowni Zdecydowanie tak.
Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS
Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht
brak

Konsultant Krajowy
w dziedzinie Kardiologii
Dziecigcej

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewoédzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Kazdy z wymienionych w opinii producentéw ILR dysponuje mozliwo$cig nadzoru telemetrycznego, Zaletg takiego rozwiazania jest
szybsze wykrycie napadu AF i mozliwo$¢ kontroli pacjenta w warunkach domowych, bez koniecznos$ci przyjezdzania do pracowni
kontrolujgcej urzadzenia wszczepialne. Jest to zwlaszcza korzystne w okresie pandemii, a poza tym zagrozeniem - korzystne dla
pacjentéw z trudnosciami dojazdu do miejsca kontroli. Ponadto odcigza to pracownie pod wzgledem zgtaszajacych sie osobiscie
pacjentéw. Wiaze sig to jednak ze zwigkszonymi kosztami (urzadzenie monitorujgce, personel obstugujacy)

Tego typu opcie mozna zaleci¢ zwlaszcza w sytuacjach znacznego oddalenia miejsca zamieszkania pacjenta z trudnosciami
transportowymi do miejsca kontroli urzadzenia i u pacjentéw znacznie podwyzszonego ryzyka.
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Tabela 67. Opinie eksperckie dotyczagce mocnych i stabych stron technologii

Ekspert

Mocne i stabe strony wnioskowanej technologii medycznej

Prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Stowik

Konsultant Krajowy

Mocne strony:
e Miniaturowa technologia, niezaburzajgca zycia pacjenta
e Pozwala na monitorowanie rytmu serca nawet wiele lat
e Potrafi wykry¢ patologie, ktéra umozliwia wigczenie wtasciwego leczenia

Zastepca Ordynatora
Oddziatu / Kierownika Kliniki

w dziedzinie neurologii Stabe strony:
e Brak
Mocne strony:
e Bardzo diugi czas monitorowania EKG
) e Wysoka wykrywalno$¢ migotania przedsionkéw
arolf.kdr hakp. n. med. Piotr e Bardzo tatwa implantacja (a wiasciwie ,wstrzykniecie) rejestratora i jego minimalne gabaryty
utakowski e Minimalna inwazyjno$¢ i prawie zerowe ryzyko powiktan

Stabe strony:
e Algorytmy rozpoznawania migotania przedsionkéw majg swoje ograniczenia (czuto$¢ i swoistos¢ odpowiednio 96% i 85%) stad
tez konieczna jest manualna analiza zapisanych epizodéw

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski
Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

Mocne strony:
e  Skuteczno$¢ metody, duza czutos¢ i specyficznosé
e Brak ucigzliwosci zwigzanych z elektrodami, kablami, czgstymi wizytami kontrolnymi
e 100% wspotpracy chorego (compliance)
e Mata inwazyjnos¢
¢ Diugotrwate korzysci ekonomiczne

Stabe strony:

Metoda inwazyjna (w matym stopniu)

Duzy koszt urzgdzenia

Kontrole w o$rodku posiadajacym odpowiedni sprzet (rzadkie)

Konieczno$¢ usuniecia rejestratora po okresie wyczerpania baterii lub postawieniu rozpoznania

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika
Oddziatu Kardiologii

Mocne strony:
Mozliwo$¢ pewnego rozpoznania elektrokardiograficznego
Wzglednie niskie naktady wobec uzyskanej korzysci
Zabieg o niskim ryzyku powaznych powikfan
Mozliwo$¢ zastosowania zdalnego nadzoru
Stabe strony:
¢ Rozwigzanie kosztowne
* Koniecznos$¢ zapewnienia szerokiego zaplecza specjalistycznego w zakresie dtugoterminowej opieki nad pacjentami

Prof. dr hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski
Prezes-elekt Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego/ specjalista
w zakresie kardiologii, choréb

Mocne strony:
e Mozliwo$c¢ diugookresowego monitorowania rytmu
e Pozwala na szybkg diagnostyke i wigczenie stosownego leczenia
e tatwos¢ implantacji
e Minimalne ryzyko powiktan

Elektrofizjologii | Stymulacji
Serca SCCS

wewnetrznych Stabe strony:
i hipertensjologii e Cena
Prof. dr hab. n. med. Oskar Mocne strony:
K_owalsk_l . e Jedyna dostgpna metoda dtugoterminowego rejestrowania rytmu serca w sposéb obiektywny.
Kierownik Pracowni .
Stabe strony:

e Jedyng stabg strong moze by¢ niska jako$¢ sygnatu przy nieprawidtowej implantacji urzadzenia.

Dr n. med. Maria Miszczak-
Knecht

Prof. dr hab. n. med. Hanna
Szwed

Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie Kardiologii dla
wojewodztwa mazowieckiego

Konsultant Krajowy brak
w dziedzinie Kardiologii
Dziecigcej
Mocne strony:

e Skuteczno$¢ w wykrywaniu arytmii znacznie wyzsza niz w przypadku innych form monitorowania,

e Pozwala na unikniecie powtarzania badan o znacznie mniejszej skutecznosci wielokrotnie powtarzane tarisze badania (Holter)
zwigkszajg koszty, angazujg personel medyczny, ograniczajg dostep do aparatury monitorujgcej innym pacjentom,

e Szybsze postawienie diagnozy jest wazne dla chorego, wigze si¢ z wigczeniem wiasciwego leczenia.

Stabe strony:

o Koszt urzgdzenia i zabiegu,

e Koszty wizyt kontrolnych, jednak pacjent z podejrzeniem napadéw AF bez wszczepionego ILR takze bedzie zgtaszat sie na wizyty
do AOS,

e Metoda inwazyjna, jednak zabieg bezpieczny, obcigzony niska liczbg powiktan.

Tabela 68. Opinie eksperckie dotyczgce uwag ogélinych

Ekspert Uwagi ogodlne dla wnioskowanej technologii medycznej
Prof. dr hab. n. med. brak
Agnieszka Stowik
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Ekspert

Uwagi ogoélne dla wnioskowanej technologii medycznej

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neurologii

Prof. dr hab. n. med. Piotr
Kutakowski

Zastepca Ordynatora
Oddziatu / Kierownika Kliniki

Implantowane rejestratory arytmii sg w wigkszosci krajéw rutynowym sposobem wykrywania migotania przedsionkéw oraz
diagnostyki omdlen. Kolejne wytyczne europejskich i amerykanskich towarzystw kardiologicznych jednoznacznie wskazujg na
korzys$ci wynikajgce z takiego rodzaju monitorowania. W Polsce bardzo brakuje szerszego uzycia tej technologii, a na przeszkodzie
stoi brak refundaciji. Zabieg jest tak prosty i matoinwazyjny, Ze nie bytoby problemu z szerszym zastosowaniem tego urzgdzenia.

Prof. UR dr hab. n. med.
Andrzej Przybylski
Przewodniczacy sekcji Rytmu
Serca PTK

brak

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Grabowski

Zastepca Kierownika
Oddziatu Kardiologii
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10.2. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

10.2.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 69. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 2021.03.02)

Nr

Kwerenda

Liczba
rekordow

46

(((((((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Cardiac Monitor*[Title/Abstract])) OR
(((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (loop recorder*[Title/Abstract]))) OR
(((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Event Monitor*[Title/Abstract]))) OR
(((((Confirm RX[Title/Abstract]) OR (BioMonitor[Title/Abstract])) OR (LinQ[Title/Abstract])) OR (Reveal
LINQ[Title/Abstract])) OR (Reveal XT[Title/Abstract]))) OR ((ILR[Title/Abstract] OR ILRs[Title/Abstract]) OR
(ICM[Title/Abstract] OR ICMs[Title/Abstract]))) AND ((((((((Syncope[Mesh]) OR (Syncope[Title/Abstract] OR
Syncopes[Title/Abstract]))) (Fainting[Title/Abstract])) OR (Presyncope[Title/Abstract] OR
Presyncopes]Title/Abstract])) OR (Syncopal Episode[Title/Abstract])) OR ((Cardiogenic[Title/Abstract])
AND (Syncope[Title/Abstract] OR Syncopes[Title/Abstract]))) OR (Drop Attack[Title/Abstract]))

61

45

(((((((insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Cardiac Monitor*[Title/Abstract])) OR
(((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (loop recorder*[Title/Abstract]))) OR
((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Event Monitor*[Title/Abstract]))) OR
(((((Confirm RX[Title/Abstract]) OR (BioMonitor[Title/Abstract])) OR (LinQ[Title/Abstract])) OR (Reveal
LINQ[Title/Abstract])) OR (Reveal XT[Title/Abstract]))) OR ((ILR[Title/Abstract] OR ILRs[Title/Abstract]) OR
(ICM[Title/Abstract] OR ICMs[Title/Abstract]))) AND ((((((((((((Stroke[Mesh]) OR (Stroke[Title/Abstract] OR
Strokes|[Title/Abstract])) OR (CVA[Title/Abstract] OR CVAs[Title/Abstract])) OR (Apoplexy[Title/Abstract]))
OR ((Ischemic][Title/Abstract] OR Ischaemic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR
Strokes|[Title/Abstract]))) OR ((Cryptogenic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR
Strokes|[Title/Abstract]))) OR (Cryptogenic Stroke*[Title/Abstract])) OR ((Embolic[Title/Abstract]) AND
(Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract]))) OR (Cryptogenic Ischemic Stroke*[Title/Abstract])) OR
(Cryptogenic Embolism Stroke*[Title/Abstract])) OR (Embolic stroke of undetermined
source[Title/Abstract])) OR (ESUS[Title/Abstract]))

249

44

(((((((syncope[Mesh]) OR (Syncope[Title/Abstract] OR Syncopes[Title/Abstract]))) (Fainting[Title/Abstract]))
OR (Presyncope[Title/Abstract] OR Presyncopes[Title/Abstract])) OR (Syncopal Episode[Title/Abstract]))
OR ((Cardiogenic[Title/Abstract]) AND (Syncope[Title/Abstract] OR Syncopes|[Title/Abstract]))) OR (Drop
Attack[Title/Abstract])

2543

43

Drop Attack[Title/Abstract]

92

42

(Cardiogenic[Title/Abstract]) AND (Syncope[Title/Abstract] OR Syncopes[Title/Abstract])

206

41

Cardiogenic[Title/Abstract]

16032

40

Syncopal Episode[Title/Abstract]

370

39

Presyncope[Title/Abstract] OR Presyncopes|Title/Abstract]

1343

37

Fainting[Title/Abstract]

1198

36

Syncope[Title/Abstract] OR Syncopes[Title/Abstract]

17524

35

Syncope[Mesh]

13049

34

((((((((((stroke[Mesh]) OR (Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract])) OR (CVA[Title/Abstract] OR
CVAs[Title/Abstract])) OR (Apoplexy[Title/Abstract])) OR ((Ischemic[Title/Abstract] OR
Ischaemic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract]))) OR
((Cryptogenic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract]))) OR (Cryptogenic
Stroke*[Title/Abstract])) OR ((Embolic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR
Strokes[Title/Abstract]))) OR (Cryptogenic Ischemic Stroke*[Title/Abstract])) OR (Cryptogenic Embolism
Stroke*[Title/Abstract])) OR (Embolic stroke of undetermined source[Title/Abstract])) OR
(ESUS[Title/Abstract])

305711

33

ESUS[Title/Abstract]

351

32

Embolic stroke of undetermined source[Title/Abstract]

292

31

Cryptogenic Embolism Stroke*[Title/Abstract]

30

Cryptogenic Ischemic Stroke*[Title/Abstract]

150

29

(Embolic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract])

5568

27

Embolic[Title/Abstract]

16639

26

Cryptogenic Stroke*[Title/Abstract]

1679
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Nr Kwerenda reLkigfclj)Zw
25 (Cryptogenic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract]) 1984
24 Cryptogenic[Title/Abstract] 6341
23 (Ischemic(Title/Abstract] OR Ischaemic[Title/Abstract]) AND (Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract]) 82672
22 Ischemic[Title/Abstract] OR Ischaemic[Title/Abstract] 254579
21 Apoplexy[Title/Abstract] 3188
20 CVA[Title/Abstract] OR CVAs[Title/Abstract] 3194
19 Stroke[Title/Abstract] OR Strokes[Title/Abstract] 264580
18 Stroke[Mesh] 141157
17 ((((((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Cardiac Monitor*[Title/Abstract])) OR 6631

(((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (loop recorder*[Title/Abstract]))) OR

(((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Event Monitor*[Title/Abstract]))) OR

(((((Confirm RX[Title/Abstract]) OR (BioMonitor[Title/Abstract])) OR (LinQ[Title/Abstract])) OR (Reveal

LINQ[Title/Abstract])) OR (Reveal XT[Title/Abstract]))) OR ((ILR[Title/Abstract] OR ILRs[Title/Abstract]) OR

(ICM[Title/Abstract] OR ICMs[Title/Abstract]))
16 ICM[Title/Abstract] OR ICMs[Title/Abstract] 4666
15 ILR[Title/Abstract] OR ILRs[Title/Abstract] 561
14 Reveal XT[Title/Abstract] 43
13 Reveal LINQ[Title/Abstract] 60
12 LinQ[Title/Abstract] 84
11 BioMonitor[Title/Abstract] 831
10 Confirm RX[Title/Abstract] 2
9 ((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Event Monitor*[Title/Abstract]) 18
8 ((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (loop recorder*[Title/Abstract]) 712
7 ((Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract])) AND (Cardiac Monitor*[Title/Abstract]) 346
6 Event Monitor*[Title/Abstract] 1156
5 loop recorder*[Title/Abstract] 864
4 Cardiac Monitor*[Title/Abstract] 1968
3 (Insertable[Title/Abstract]) OR (Implantable[Title/Abstract]) 33315
2 Implantable[Title/Abstract] 33060
1 Insertable[Title/Abstract] 336

Tabela 70. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 2021.03.02)

Nr Kwerenda reli(igfggw
1 exp implantable cardiac monitor/ 12456
2 Insertable.ab,kw,ti. 588
3 Implantable.ab,kw,ti. 47870
4 2o0r3 48336
5 "Cardiac Monitor*".ab,kwiti. 3408
6 4and 5 742
7 "loop recorder*".ab,kw,ti. 1938
8 4and 7 1525
9 "Event Monitor*".ab,kw,ti. 1938
10 4and 9 48
11 implanted cardiac monitor.ab,kwiti. 8
12 implantable loop recorder.ab,kw,ti. 1038
13 "Confirm RX".ab,kwiti. 27
14 BioMonitor.ab,kwiti. 1087
15 LinQ.ab,kw,ti. 219
16 "Reveal LINQ".ab,kw,ti. 132
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Nr Kwerenda rel](igfggw
17 "Reveal XT".ab,kwiti. 184
18 ILR.ab,kw,ti. 1128
19 ILRs.ab,kw,ti. 308
20 18 or 19 1167
21 ICM.ab,kw,ti. 6733
22 ICMs.ab,kw,ti. 1009
23 21 or 22 7247
24 lor6or8orl0orllorl2orl3orl4orl5oril6orl7or20or23 21886
25 exp cerebrovascular accident/ 221465
26 stroke.ab,kwiti. 405358
27 Strokes.ab,kw,ti. 36357
28 26 or 27 415099
29 CVA.ab,kwiti. 6674
30 CVAs.ab,kw,ti. 554
31 29 or 30 6879
32 Apoplexy.ab,kw,ti. 2674
33 Ischemic.ab,kw,ti. 311748
34 Ischaemic.ab,kw,ti. 54361
35 330r34 363019
36 28 and 35 139205
37 Cryptogenic.ab,kw,ti. 11411
38 28 and 37 3959
39 "Cryptogenic Stroke*".ab,kw,ti. 3232
40 Embolic.ab,kw,ti. 24501
41 28 and 40 9950
42 "Cryptogenic Ischemic Stroke*".ab,kw,ti. 335
43 "Cryptogenic Embolism Stroke*".ab,kwi,ti. 1
44 Embolic stroke of undetermined source.ab,kwiti. 534
45 ESUS.ab kwi,ti. 680
46 25 or 28 or 31 or 32 or 36 or 38 or 39 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 478040
47 24 and 46 1117
48 limit 47 to (conference abstract or conference paper or "conference review") 713
49 47 not 48 404
50 exp faintness/ 25661
51 Syncope.ab,kwi,ti. 26712
52 Syncopes.ab,kwi,ti. 1091
53 51 or 52 27250
54 Fainting.ab,kw,ti. 1723
55 Presyncope.ab,kw,ti. 1851
56 Presyncopes.ab,kwiti. 33
57 faintness.ab,kwi,ti. 440
58 Syncopal Episode.ab,kwiti. 798
59 Cardiogenic.ab,kw,ti. 26394
60 53 and 59 446
61 Drop Attack.ab,kwiti. 136
62 50 or 53 or 54 or 57 or 58 or 60 or 61 41344
63 24 and 62 1092
64 limit 63 to (conference abstract or conference paper or "conference review") 453
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Nr Kwerenda

Liczba
rekordow

65 63 not 64

639

Tabela 71. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 2021.03.02)

Nr Kwerenda reLking'clj)gw
#1 (Insertable):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 22920
#2 (Implantable):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 36696
#3 #1 or #2 57118
#4 (Cardiac Monitor*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 8357
#5 #3 and #4 1131
#6 (loop recorder*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 211
#7 #3 and #6 180
#8 (Event Monitor*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 18518
#9 #3 and #8 1052
#10 (implantable cardiac monitor):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 879
#11 (Implantable loop recorder):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 221
#12 (Confirm RX):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 91
#13 (BioMonitor):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 45
#14 (LINQ):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 39
#15 (Reveal LINQ):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 22
#16 (Reveal XT):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 56
#17 (ILR):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 119
#18 (ICM):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 316
#19 #5 or #7 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 2382
#20 MeSH descriptor: [Stroke] explode all trees 10141
#21 (Stroke):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 57141
#22 (CVA):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 542
#23 (Apoplexy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 337
#24 (Ischemic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 32116
#25 #21 and #24 14987
#26 (Cryptogenic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 392
#27 #21 and #26 228
#28 (Embolic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 10312
#29 #21 and #28 2271
#30 (Cryptogenic Ischemic Stroke*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 131
#31 (Cryptogenic Embolism Stroke*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 74
#32 (Embolic stroke of undetermined source):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 99
#33 (ESUS):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 110
#34 #20 or #21 or #22 or #23 or #25 or #27 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 58213
#35 #19 and #34 287
#36 MeSH descriptor: [Syncope] explode all trees 422
#37 (Syncope):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1554
#38 (Fainting):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1585
#39 (Presyncope):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 399
#40 (Syncopal Episode):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 220
#41 (Cardiogenic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1623
#42 #37 and #41 6
#43 (Drop Attack):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 337
#44 #36 or #37 or #38 or #39 or #40 or #42 or #43 3184
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| #45 | #19 and #44 | o7
10.2.2. Diagram selekcji badan — pacjenci po kryptogennym udarze
mozgu
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne zrodta
N =173 N =292 N =147 N=0

\ 4

tacznie: N =612
w tym liczba duplikatéw, N = 197

A

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 415

y

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N =58

A 4

Wykluczono: N = 357

4

Publikacje wtgczone do analizy, N = 5

A 4

Wykluczono: N = 53
Niewtasciwa populacja: 7
Niewtasciwa interwencja: 4
Niewtasciwy komparator: 0
Niewtasciwe pkt. koncowe: 2
Niewtasciwy typ badania: 37
Brak publikacji w bazach: 3

Publikacje z referencji, N =0
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10.2.3. Diagram selekcji badan — utraty przytomnosci o nieznanej

Medline (PubMed)
N=11

EmBase (Ovid)
N =274

CENTRAL
N =50

Inne zrédia
N=0

y

tacznie: N = 335
w tym liczba dupl katéw, N = 45

4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 290

y

Weryf kacja w oparciu

o petne teksty, N = 45

Wykluczono: N = 245

4

Publikacje wtgczone do analizy, N = 7

A 4

Wykluczono: N = 38

Niewtasciwa populacja: 7
Niewtasciwa interwencja: 3
Niewtasciwy komparator: 0
Niewtasciwe pkt. koncowe: 4
Niewtasciwy typ badania: 22
Brak publikacji w bazach: 2

Publ kacje z referencji, N =0
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10.2.4. Charakterystyka publikacji wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

l. PACJENCI PO KRYPTOGENNYM UDARZE MOZGU

Tabela 72. Charakterystyka przegladéw wiaczonych do przegladu systematycznego — pacjenci po udarze kryptogennym.

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Lu 2021

Insertable cardiac monitors for
detection of atrial fibrillation
after cryptogenic stroke: a
meta-analysis

China

Zrédta finansowania: National Key
Research and Development
Program of China
(2017YFC0114300); he National
Basic Research Priorities Program
of Jiangsu Province (Grant No.
BK20160347); the Jiangsu
Province’s Key Provincial Talents
Program (Grant No.
QNRC2016730); and the Heal h
and Family Planning Commission
of Jiangsu Province (Grant No.
Z2017011).

Cel:

okreslenie ca kowitej czestosci
wystepowania nowo wykrytego
migotania przedsionkéw
wykrytego za pomocg ICM po
kryptogennym udarze mézgu oraz
ocena czynnikéw zwigzanych z
wykryciem migotania
przedsionkéw

Synteza wynikéw:
Jakosciowa i ilosciowa

Ocena przegladu w skali Amstar
2: niska jakosé

Wykonano przeglad systematyczny i metaanalize w celu okres$lenia ca kowitej czgstosci
wystepowania nowo wykrytego migotania przedsionkéw po udarze kryptogennym. Oceniano
réwniez, czy czynniki takie jak czas trwania monitorowania serca, typ urzadzenia, kontynent
pacjentéw, odstep czasu miedzy wystgpieniem udaru kryptogennego a wszczepieniem CM oraz
inne cechy wplywajg na czgsto$¢ wykrywania AF.

Populacja:
® Pacjenci z historig wystgpienia udaru kryptogennego.

Kryteria wigczenia:

© Badania raportujgce czestos¢ wykrywania AF przy wykorzystaniu wszczepialnych CM u
pacjentéw z historig wystagpienia udaru kryptogmnego

e Badania RCT, prospektywne/retrospektywne badania kohortowe, badania kliniczno-kontrolne.

Kryteria wykluczenia:
® Badania typu: case series, case reports,

eBadania w ktdrych wykorzystywano urzadzenia inne niz wszczepialne CM do monitorowania
serca,

eBadania dostepne wytgcznie w postaci abstraktow konferencyjnych,
eJezyk inny niz angielski,

eBadania, w ktdrych nie przedstawiano wynikéw w zakresie dtugosci trwania monitorowania lub
czestosci wystepowania AF.

® Pacjenci ze znana historig AF lub z diagnoza AF podczas screeningu szpitalnego zostali
wykluczeni z analizy.

Interwencja:

e Reveal LINQ

e Reveal XT

© BioMonitor/ Biomonitor-2
® Reveal plus ILR 9526

Komparator
© Brak komparatora

Wiaczone badania: N=23 badania (N= 3447 pacjentéw), w tym:

e n= 19 badan prospektywnych (N= 3007 pacjentéw):

o

0O 0O 0O o0 0O o0 o0 o0 o0 o0 0 0 0 0 o

(o]

o

Dion 2010; Reveal plus ILR 9526; n=24; Sredni wiek 49 lat; 62,5% mezczyzn,

Cotter 2013; Reveal XT; n=51; $redni wiek 51 lat; 54,9% mezczyzn,

Etgen 2013; Reveal XT; n=22; $redni wiek 61,6 lat; 50% mezczyzn,

Ritter 2013; Reveal XT; n=60; mediana wieku 63 lat; 57% mezczyzn,

Christensen 2014 (SURPRISE); Reveal XT; n=85; $rednia wieku 57 lat; 55,1% mezczyzn,
Sanna 2014 (CRYSTAL AF); Reveal XT; n=221; $rednia wieku 62 lata; 64,3% mezczyzn,
Ziegler 2015, 2017; Reveal LINQ; n=1247; $rednia wieku 65 lat; 53% mezczyzn,

Jorfida 2016; Reveal XT; n=54; $rednia wieku 68 lat; 53% mezczyzn,

Poli 2016; Reveal XT/Reveal LINQ; n=74; $rednia wieku 66 lat; 47% mezczyzn,

Israel 2017; Reveal XT; n=123; $rednia wieku 65 lat; 61,1% mezczyzn,

Makimoto 2017; b.d.; n=146; $rednia wieku 62 lata; 58% mezczyzn,

Carrazco 2018; Reveal XT/Reveal LINQ; n=100; $rednia wieku 66 lat; 47% mezczyzn,
Seow 2018; Reveal LINQ; n=71; $rednia wieku 61,9 lat; 77,5% mezczyzn,

Victor 2018; Reveal XT/Reveal LINQ; n=65; $rednia wieku 65,4 lat; 55,4% mezczyzn,
Bettin 2019 (TRACK-AF); Reveal XT; n=173; $rednia wieku 61,4 lat; 57,8% mezczyzn;
Cuadrado-Godia 2020; Biomonitor/Biomonitor-2; n=90; $rednia wieku 76 lat; 54,4%
mezczyzn,

De Angelis 2020; Reveal LINQ; n=58; $rednia wieku 68,1 lat; 67% mezczyzn

Milstein 2020; Reveal LINQ; n=343; $rednia wieku 68 lat; 55% mezczyzn;

® n= 4 badania retrospektywne (N= 440):

o

o

(o]

(o]

Asaithambi 2018; Reveal LINQ; n=234; mediana wieku 72 lata; 55% mezczyzn,
Iwata 2019; Reveal LINQ; n=84; mediana wieku 70 lat; 76,2% mezczyzn,
Yushan 2019; Reveal LINQ; n=58; $rednia wieku 61,9 lat; 75,9% mezczyzn
Pecha 2020; Reveal XT; n=64; srednia wieku 65,4 lat; 50% mezczyzn
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Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Punkty koncowe
® Ca kowity odsetek nowo wykrytych AF.

Zaktadane analizy w podgrupach (minimum 2 badania dla obu grup)

® Czas trwania monitoringu (<6, 26, <12, >12, <24, >24 oraz <36 miesiecy),
etyp badania (prospektywne lub retrospektywne),

ekontynent (Europa, Ameryka P&tnocna lub Asia),

ebadana populacja (kryptogenny, zatorowy z nieokreslonego zrodta),
ewykorzystany wszczepialny CM,

eczas od wystgpienia udaru do wszczepienia CM (<1 oraz >1 miesiac)

Okres wyszukiwania:
Od 1998 roku do marca 2020 roku. (PubMed,
EMBASE, Web of Science oraz Cochrane library)

NIHR 2020

National Institute for Health
Research

Wielka Brytania

Zrédta finansowania: National
Ins itute for Health Research
(NIHR) jako program Health
Technology Assessment

Cel:

Ocena skutecznosci klinicznej
(przeglad systematyczny) oraz
ocena ekonomiczna
monitorowania zdarzen
arytmicznych za pomocag
wszczepialnych rejestratoréw
zdarzen w celu wykrywania
migotanie przedsionkéw

u pacjentéw po udarze
kryptogennym.

Synteza wynikdw:
Jako$ciowa

Ocena przegladu w skali Amstar
2: umiarkowana jako$¢

Przeprowadzono przeglad systematyczny w celu oceny skutecznosci klinicznej wszczepialnych
rejestratoréw monitora serca (ICM) Reveal LINQ, BioMonitor 2-AF ICM i Confirm Rx ICM do
wykrywania podejrzenia niemego migotania u pacjentéw po udarze kryptogennym.

Populacja:

® pacjenci po kryptogennym udarze o podtozu zatorowym lub kryptogennym przemijajacym ataku
niedokrwienny (TIA)

Kryteria wigczenia:

® pacjenci po kryptogennym udarze o podtozu zatorowym lub kryptogennym przemijajacym ataku
niedokrwiennym (TIA), u ktérych istnieje podejrzenie napadowego migotania przedsionkéw (PAF)
oraz, ktérzy mieli co najmniej 24 godzinne monitorowanie EKG w warunkach ambulatoryjnych, ktére
nie wykryto migotania przedsionkéw,

o preferowane do wigczenia badania RCT i obserwacyjne,

© ze wzgledu na matg liczbe wynikéw dopuszczono do wigczenia réwniez badania obserwacyjne
jednoramienne

Przyjeto, ze placdwka powinna by¢ opieka ponadpodstawowa lub o trzecim stopniu referencyjnosci
(secondary or ter iary care), jednak powyzsze nie byto kryterium wigczenia badania do przegladu.

Kryteria wykluczenia:

® badania przedkliniczne i na zwierzetach

® recenzje, artykuty redakcyjne i opinie ekspertéw

® opisy przypadkow lub badania obejmujgce mniej niz 10 pacjentow
® badania nieanglojezyczne.

Interwencja:

Wigczone badania: N=27 badan, w tym:

en=1 badanie RCT (CRYSTAL-AF),

o ciggte monitorowanie ICM (randomizacja: 221, 208 pacjentéw otrzymato urzadzenie Reveal
XT)
$redni wiek: 61,6 (SD=11,4) lat
200 pacjentéw udar, 21 TIA
pte¢: 142 mezczyzn (64,3%), 79 kobiet (35,7%)

o konwencjonalna obserwacja, nie sprecyzowana (220 pacjentéw)
$redni wiek: 61,4 (SD=11,3) lat
pte¢: 138 mezczyzn (62,7%), 82 kobiety (37,3%)
201 pacjentéw udar, 19 TIA

Pacjenci byli wigczani do badania w okresie od czerwca 2009 do kwietnia 2012 w 55 o$rodkach w
14 krajach w Europie, Kanadzie i USA.

en=26 badan obserwacyjnych

o Asai hambi 2018; Reveal LINQ; n=234; badanie retrospekcyjne jednoramienne; $redni wiek 72
lata; 55% mezczyzn;

o Chalfoun 2016; Reveal LINQ; n=192; badanie retrospekcyjne jednoramienne; b.d. dot. wieku i
ptci;

o Ferrara 2017; Reveal LINQ; n=68; badanie prospektywne jednoramienne; $redni wiek 71 lat,
63% mezczyzn

o Heckle 2018; Reveal LINQ; n=133; badanie retrospekcyjne jednoramienne; $redni wiek 65,2
lata, b.d. dot. ptci

o Kotlarz-Bottcher 2018; Reveal LINQ; n=100; badanie retrospekcyjne jednoramienne; b.d. dot.
wieku i pici;

o Li2018; Reveal LINQ; n=19 (podrupa z CS); badanie retrospekcyjne jednoramienne; $redni
wiek 67 lat, 92% mezczyzn
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Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

® Reveal LINQ
© BioMonitor 2-AF
e Confirm Rx.

Jedli istniata taka konieczno$¢, uwzgledniono dane z wczesniejszych wersji kazdego z urzadzen; w
szczegolnosci uwzgledniono dane z wezesniejszego modelu Reveal LINQ, znanego jako Reveal
XT.

Komparator
® 24-godzinne zewnetrzne ambulatoryjne monitorowanie elektrokardiograficzne

® Ztotym standardem byta kliniczna, lub za pomocg EKG, walidacja migotania przedsionkéw
wykrytego za pomocg ICM

© uwzgledniono inne powszechnie stosowane metody monitorowania elektrokardiograficznego,
takie jak 7-dniowe zewnetrzne monitorowanie elektrokardiograficzne,

® ze wzgledu na matg liczbe wynikéw dopuszczono do wigczenia réwniez badania bez
zewnetrznego monitorowania EKG

Punkty koncowe

® parametry diagnostyczne (czuto$¢, swoisto$¢, wyniki prawdziwie dodatnie, prawdziwie ujemne,
falszywie dodatnie, fatszywie ujemne)

© wydajnosc¢ diagnostyczna pod wzgledem liczby rozpoznan AF

© wydajnos¢ diagnostyczna w zakresie wykrywania innych patologii serca lub incydentalnych
wynikéw (4. nie-AF)

® czas do rozpoznania AF
® czas do stwierdzenia rozpoczecia leczenia antykoagulantami
e wchianianie antykoagulantow

o przypadki awarii urzgdzenia (np. brak mozliwosci przesytania danych lub niespodziewanie krotki
czas pracy baterii) lub usuniecie urzadzenia z powodu awarii lub zdarzen niepozadanych

® hospitalizacje z powodu AF

e liczba wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z monitorowaniem pod katem AF
® fatwos$¢ obstugi urzadzen dla klinicystéw (w tym implantacji urzadzenia)

® Smiertelno$¢

© chorobowo$¢ (w tym kolejne udary lub TIA; inne choroby zakrzepowo-zatorowe i niewydolno$¢
serca; dowolne powiktania wynikajgce z leczenia zapobiegawczego, takie jak zdarzenia
niepozadane zwigzane z leczeniem przeciwzakrzepowym oraz wszelkie zdarzenia niepozadane
zwigzane z wszczepianiem lub usuwaniem urzadzen, takie jak infekcja lub stan zapalny)

® jako$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (HRQoL)

® zaapcetowanie wyrobow przez pacjentow.

Zaktadane analizy w podgrupach (jesli mozliwe)

o

(o}

e}

Seow 2018; Reveal LINQ; n=71; badanie prospektywne jednoramienne; $redni wiek 61,9 lat,
77,5% mezczyzn;

Ziegler 2017; Reveal LINQ; n=1247; badanie jednoramienne, poréwnanie wynikéw tych samych
pacjentéw (wi hin-pa ient comparisons): rejestr ICM vs. przerywane monitowanie EKG; $redni
wiek 65,3 lata, 53% mezczyzn

Pallesen 2017; Reveal LINQ/NeuroLINQ); n=75; badanie prospektywne jednoramienne; $redni
wiek 61 lat; 64% mezczyzn

Carrazco 2018; Reveal LINQ (90%) Reveal XT (10%); n=100; badanie prospektywne i
retrospektywne jednoramienne; sredni wiek 65,8 lat; 48,5% mezczyzn;

Abichandani 2016; Reveal LINQ (60%) Reveal XT (40%); n=74; badanie prospektywne
jednoramienne; $redni wiek 66 lat; 49% mezczyzn

Poli 2016; Reveal LINQ (51%) Reveal XT (49%); n=75; badanie prospektywne jednoramienne;
$redni wiek 66,4 lat; 47% mezczyzn;

Joseph 2015; Reveal LINQ/XT; n=64; badanie prospektywne jednoramienne; $redni wiek 66,9
lat 58,4% mezczyzn;

Salahuddin 2015; Reveal LINQ/XT; n=31; badanie retrospekcyjne jednoramienne; sredni wiek
66,1 lat; 45,2% mezczyzn

Pedersen 2018; Reveal XT (72%) Reveal LINQ (28%); n=105; badanie prospektywne
jednoramienne; sredni wiek 65,4 lat; 46% mezczyzn;

Choe 2015; Reveal XT; n=168 (populacja z badania CRYSTAL-AF); przerywane monitowanie
EKG z ramienia badania CRYSTAL-AF; $redni wiek 61,3 lat; 68% mezczyzn;

Christensen 2014; Reveal XT; n=85; badanie prospektywne jednoramienne; sredni wiek 56,7
lat; 55,1% mezczyzn

Cotter 2013; Reveal XT; n=51; typ badania: niejasny; sredni wiek 51,5 lat; 54,9% mezczyzn;

o Etgen 2013; Reveal XT; n=22; badanie prospektywne jednoramienne; $redni wiek 61,6 lat; 50%

(o}

mezczyzn
Holtzman 2013; Reveal XT; n=22; badanie prospektywne jednoramienne; b.d. dot. wieku i ptci

o Mercé 2013; Reveal XT; n=14; badanie prospektywne jednoramienne; sredni wiek 65,4 lat;

(o}

71.4% mezczyzn

Miiller 2017; Reveal XT; n=90; badanie prospektywne jednoramienne; $redni wiek 57,7 lat; 52%
mezczyzn;

Reinke 2018; Reveal XT; n=105; badanie prospektywne jednoramienne; sredni wiek 64,4 lat;
56,2% mezczyzn;

Ritter 2013; Reveal XT; n=60; jednoramienne, poréwnanie wynikéw tych samych pacjentéw
(within-patient comparisons): 7-dniowa rejestracja EKG vs. ICM; $redni wiek 63 lat; 56,7%
mezczyzn;

Rojo-Martinez 2013; Reveal XT; n=86; badanie prospektywne jednoramienne; $redni wiek 67
lat; 47,7% mezczyzn

Israel 2017; Reveal XT (87%) BioMonitor (13%); n=123; badanie prospektywne jednoramienne;
$redni wiek 65 lat; 60,2% mezczyzn
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Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

® 0soby z réznym czasem trwania wczesniejszego ambulatoryjnego zewnetrznego ambulatoryjnego
monitorowania elektrokardiograficznego, u ktérych nie wykryto AF (na przyktad 1, 2, 7, 14 lub 30
dni)

® osoby z kryptogennym TIA (z wytgczeniem udaru)
® osoby, ktére miaty CS (z wytgczeniem TIA).

Okres wyszukiwania:
Do 13.09.2018, ponowne wyszukiwanie w bazach badan klinicznych 09.09 2019

Tsivgoulis 2019a

Prolonged Cardiac Rhythm
Monitoring and Secondary
Stroke Prevention in Patients
With Cryptogenic Cerebral
Ischemia

Grecja

Zrédta finansowania:

nie wskazano bezposrednio
zrédet finansowania, jedynie
wskazano finansowanie autoréw,
wynikajgce z konfliktu intereséw

Cel: ocena wptywu PCM (ang.
prolonged cardiac rhythm
monitoring) na wtérng prewencje
udaréw, wykorzystujac dane z
dostepnych do tej pory
randomizowanych badan
klinicznych (RCT) i badan
obserwacyjnych.

Synteza wynikéw:
Jakosciowa i ilosciowa

Ocena przegladu w skali Amstar
2: umiarkowana jako$¢

Przeprowadzono przeglad systematyczny i metaanalize, aby oceni¢ wptyw PCM na wtérng
prewencje udardw, wykorzystujgc dane z dostepnych do tej pory randomizowanych badan
klinicznych (RCT) i badan obserwacyjnych.

Populacja:
® pacjenci z kryptogennym IS lub przemijajgcym atakiem niedokrwiennym (TIA) w wywiadzie

Kryteria wigczenia:

ebadania (RCT, prospektywne / retrospektywne badania kohortowe, badania kliniczno-kontrolne), w
ktdérych opisano czgsto$é nawrotéw udaru mézgu u pacjentdw z kryptogennym IS lub przejsciowym
napadem niedokrwiennym (TIA) otrzymujgcych PCM w wywiadzie w poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi konwencjonalne (inne niz PCM).

Kryteria wykluczenia:

eopisy przypadkoéw, serie przypadkéw, badania nieraportujgce czgstosci nawrotéw udaréw w
okresie obserwacji oraz badania nieuwzgledniajgce lub nieprzedstawiajace danych dla grupy
referencyjnej otrzymujacej inng diagnostyke niz PCM,

ebadania dostarczajgce danych na temat czestosci wykrywania AF i zmiany postepowania
(rozpoczecie leczenia przeciwzakrzepowego) zgodnie z wynikami PCM bez dostarczenia danych
na temat nawrotu udaru zostaty réwniez wytgczone z protokotu badania.

Interwencja:
¢ PCM

Komparator:
ekonwencjonalne monitorowanie serca

Punkty koricowe
enawroty i czesto$¢ nawrotdw udaréw/TIA w okresie obserwacii,

eczestos¢ wykrywania AF i rozpoczynania leczenia przeciwzakrzepowego zgodnie z wynikami
monitorowania rytmu zaréwno w grupach monitorujgcych dtugotrwale, jak i konwencjonalnie,

ew przypadku braku danych dla wyzej wymienionych wynikéw w oryginalnych publikacjach,
poproszono o dalsze dane, kontaktujac sie z odpowiednimi autorami odpowiednich badan.

Zaktadane analizy w podgrupach (jesli mozliwe)

Wigczone badania:
N=4, w tym:
en=2 badania RCT:

o CRYSTAL-AF: pacjenci z udarem kryptogennym, n=441, $redni wiek: 61,5 lat, urzadzenie ILR:
Reveal XT; follow-up: 6 miesiecy, metoda PM: ICM, metoda referencyjna: monitorowanie EKG
podczas zaplanowanych i nieplanowanych wizyt wedtug uznania badacza,

o FIND-AF: wybrani pacjenci z udarem niedokrwiennym (z wytaczeniem pacjentéw ze znacznymi
zwezeniami naczyn zewnatrzczaszkowych lub wewnatrzczaszkowych i migotaniem
przedsionkéw w wywiadzie lub z detekcjg migotania przedsionkéw podczas podstawowej
diagnostyki poczatkowej), n=398, $redni wiek: 72,6 lat, interwencja: 10-dniowa obserwacja
EKG-Holter; follow-up: 12 miesiecy, metoda PM: 10-dniowe nieinwazyjne ambulatoryjne
monitorowanie EKG na poczatku badania, po 3 i 6 miesigcach, metoda referencyjna: co
najmniej 24-godzinne monitorowanie EKG,

en=2 badania obserwacyjne:

o Brown ESUS-AF: pacjenci z udarem zatorowym o nieokreslonym zrédle, n=117, $redni wiek:
65,3 lat, urzadzenie ILR: brak nazwy urzadzenia, follow-up: 259 dni, metoda PM: ICM, metoda
referencyjna: 30-dniowe nieinwazyjne ambulatoryjne monitorowanie EKG,

Rodriguez-Campello 2018: pacjenci z udarem kryptogennym, n=146, $redni wiek: 75,2 lat,
urzagdzenie ILR: brak nazwy urzadzenia, follow-up: 30 miesiecy, metoda PM: ICM, metoda
referencyjna: monitorowanie EKG 24-36 h.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

eDla wszystkich zgtoszonych zdarzen w kazdym kwalifikujgcym sie okresie badania obliczono
odpowiednie wspdtczynniki ryzyka (RR) i 95% Cl w celu wyrazenia poréwnania ryzyka wystapienia
zdarzen wsrdd pacjentdéw otrzymujacych dtugotrwate lub konwencjonalne monitorowanie rytmu
serca.

*Po ogoinej analizie przeprowadzono analizy wstepnie zdefiniowanych podgrup wedtug typu
badania (RCT lub badanie obserwacyjne) oraz metody stosowanej w grupie PCM kazdego badania
(monitorowanie rytmu serca wszczepialne kontra niewszczepialne).

Okres wyszukiwania:
b.d.

Tsivgoulis 2019b

Duration of Implantable Cardiac
Monitoring and Detection of
Atrial Fibrillation in Ischemic
Stroke Patients: A Systematic
Review and Meta-Analysis

Wielonarodowe

Zrédta finansowania:

Brak danych. Autorzy deklarujg
brak finansowego konfliktu
intereséw.

Cel:

Okreslenie zwigzku pomiedzy
czasem trwania monitorowania za
pomoca ICM a odsetkiem
wykrytych AF u pacjentéw z
udarem niedokrwiennym.

Synteza wynikéw:
Jakosciowa i ilosciowa

Ocena przegladu w skali Amstar
2: umiarkowana jako$¢

Cel: badanie zwigzku czasu monitorowania przy pomocy ICM z poziomem wykrywania AF u
pacjentéw z IS. Oceniano réwniez, czy podtyp IS, charakterystyka pacjenta i czas, jaki uptynat od
pocza ku IS do implantacji CM, moga wptywa¢ na prawdopodobienstwo wykrycia AF.

Populacja:
Pacjenci z udarem niedokrwiennym z poczatkowym negatywnym wynikiem screeningu AF.

Kryteria wigczenia:

eBadania RCT, prospektywne/retrospektywne kohortowe, kliniczno-kontrolne zawierajgce wyniki
odsetka wykrytych AF przez ICM u pacjentéw z historig IS lub TIA.

eBadania z najwigkszg liczbg pacjentéw lub z najdtuzszym czasem obserwaciji sposrod badan z
pokrywajgcymi sie danymi.

ezachowano publikacje dostarczajgce danych dla odrebnych grup IS, w tym CS i udaru zatorowego
o nieustalonym zrédle (ESUS), pomimo mozliwosci naktadania sie danych grupowych (ESUS
pokrywa sie z CS, a CS/ESUS pokrywa sie z nieselekcjonowanym IS/TIA).

Kryteria wylgczenia:

eBadania przypadkéw, serie przypadkéw, badania raportujace wyniki przy wykorzystaniu urzgdzen
innych niz IMC oraz badania gdzie nie prezentowano wynikéw odsetka wykrytych AF lub gdzie nie
byto informaciji o dtugosci trwania ICM.

eBadania raportujgce pokrywajgce sie dane.

Interwencja:

Komparator:

Punkty koricowe:

eQOdsetek wykrytych AF oraz czas trwania monitorowania ICM

Zakiadane analizy w podgrupach:

oTyp badania (prospektywne/retrospektywne),

ePopulacja pacjentéw (CS, ESUS, IS/TIA),

eCzasowe progi odcigcia stosowane do diagnozy AF (<30 sekund, 2 minuty, 6 minut),

Wigczone badania: N=28 badania (4404 pacjentéw), w tym:

® n=26 badania prospektywne (4273 pacjentow):

o Asaithambi 2017; b.d. w zakresie wieku, pici oraz urzadzenia; n=114;
Ching 2018; Reveal LINQ; $rednia wieku 70 lat; b.d. w zakresie pici n=177,
Cotter 2013; Reveal XT; n=51; $redni wiek 51 lat; 54,9% mezczyzn,
CRYSTAL AF 2014; Reveal XT; n=221; $rednia wieku 62 lata; 64,3% mezczyzn,
CRYSTAL AF 2017; Reveal XT; n=122; b.d. w zakresie wieku, pfci,
De Lera 2016; b.d.; n=163; $rednia wieku 67 lat, 55% mezczyzn,
Dion 2010; Reveal PLUS ILR 9526; n=24; $rednia wieku 49 lat; 62,5% mezczyzn,
Etgen 2013; Reveal XT; n=22; $rednia wieku 61,6 lat; 50% mezczyzn,
Israel 2017; Reveal XT; n=123; $rednia wieku 61,9 lat; 50% mezczyzn,
Jorfida 2016; Reveal XT; n=54; $rednia wieku 68,9 lat; 57m4% mezczyzn,
Kamel 2018; n=886; b.d. w zakresie $redniej wieku, pici oraz urzagdzenia,
Katz 2017; Reveal LINQ; n=45; $rednia wieku 65 lat, 68,1% mezczyzn,
Kotlarz-Bottcher 2018; Reveal LINQ; n=100; b.d. w zakresie wieku oraz pfci,
Makimoto 2017; n=146; $rednia wieku 62 lata; 68,1% mezczyzn; b.d. w zakresie urzadzenia,
Noone 2016; n=31; b.d. w zakresie wieku, ptci oraz urzadzenia,
Pallesen 2017; Reveal LINQ; n=75; $rednia wieku 61 lat; 64% mezczyzn,
Poli 2016; Reveal XT/Reveal LINQ; n=74; $rednia wieku 66 lat; 47% mezczyzn,
REVEAL-AF 2018; Reveal XT/Reveal LINQ; n=79; b.d. w zakresie pici oraz wieku,
Ritter 2013; Reveal XT; n=60; mediana wieku 63 lata; 57% mezczyzn,

Rodriguez-Campello 2015; n=28; $rednia wieku 75 lat; 60,7% mezczyzn; b.d. w zakresie
urzgdzenia

Rojo-Martinez 2013; Reveal XT; n=101; $rednia wieku 67 lat; 46,5% mezczyzn,

Sethi 2017; n=197; $rednia wieku 67,9 lat; 59,4% mezczyzn; b.d. w zakresie urzadzenia,
o SPIDER Registry 2015; Reveal XT/Reveal LINQ; n=64; $rednia wieku 67 lat; 59,4%
mezczyzn,

SURPRISE 2014; Reveal XT/Reveal LINQ; n=85; $rednia wieku 57 lat; 55,1% mezczyzn,
TRACK-AF 2018; Reveal XT; n=105; $rednia wieku 64 lata; 56,2% mezczyzn,

Ziegler 2015; Reveal LINQ; n=1 247; $rednia wieku 65 lat; 53% mezczyzn.
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):
* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Insertable cardiac monitors in
the diagnosis of syncope and
the detection of atrial
fibrillation: A systematic review
and meta-analysis

Niemcy

Zrédia finansowania; To badanie
byto sponsorowane przez
Medtronic GmbH, Meerbusch.

Cel: ocena wszczepialnych (ang.
insertable) monitoréw serca w
diagnostyce omdlen i wykrywaniu
migotania przedsionkéw.

Synteza wynikow:
Jakosciowa i ilosciowa

Ocena przegladu w skali Amstar
2: umiarkowana jako$¢

migotania przedsionkéw. Przeprowadzono metaanalizg¢ w celu poréwnania wynikéw
diagnostycznych ICM z konwencjonalnymi testami opierajac si¢ na RCT w omdleniach.

Populacja:
® pacjenci po kryptogennym udarze
© pacjenci po omdleniach

eudar kryptogenny:
o populacja: dorosli pacjenci powyzej 18 r.z.,
o wskazanie: udar kryptogenny,
o interwencja: ILR, ICM,
o typ publikacji: recenzowane publikacje
o typy badan: RCT, badania kohortowe, inne
o okres: 1998-2014,
o jezyk: jezyk angielski.
eomdlenia:
o populacja: dorosli pacjenci powyzej 18 r.z.,
o wskazanie: udokumentowane omdlenie,
o interwencja: ILR, ICM,
o typ publikacji: recenzowane publikacje
o typy badan: RCT,
o okres: 1998-2014,
o jezyk: jezyk angielski,

Kryteria wykluczenia:
eudar kryptogenny:

o populacja: dzieci,

o typ publikacji: wiele publikaciji bez istotnych dodatkowych informacii,

o typ badania: badania laboratoryjne, badania na zwierzetach, przeglady (ang. reviews).
eomdlenia:

o populacja: dzieci,

Badanie Kryteria selekcji Wiaczone badania

eCzas trwania monitorowania (<6, 26, <12, 212, <24 oraz >24 miesigce), en=2 badania retrospektywne (131 pacjentéw):
e\Wykorzystane urzgdzenie ICM, o Carrazco 2018; Reveal XT/Reveal LINQ; n=100; $rednia wieku 66 lat; 47% mezczyzn,
Czas pomiedzy wystapieniem IS/TIA a implementacja ICM (1, >1 miesiac). o Navarro Perez 2018; b.d.; n=31; $rednia wieku 74,4 lata; 56,8% mezczyzn
Okres wyszukiwania:
Ostatnie wyszukiwanie prowadzono dnia 10 lipca 2018, wyszukiwania nie ograniczono. (Medline,
Scopus, CENTRAL)

Burkowitz 2016 Cel: oceny wszczepialnych (ang. insertable) monitoréw serca w diagnostyce omdlen i wykrywaniu | Wigczone badania:

Udar kryptogenny n=5, w tym:
e 1 badanie RCT
o Sanna 2014:

= pacjenci 240 lat z kryptogennym udarem lub TIA w ciggu w ciggu 90 dni poprzedzajgcych
wigczenie do badania (ang. within 90 day previous enrollment),

ramie ILR: $redni wiek: 61,6 lat, (SD=11,4), n=221,

ramie kontrolne: sredni wiek: 61,4 lat, (SD=1,3), n=220,
urzadzenie ILR: Reveal XT,

follow up: 12 miesiecy, mozliwy crossover po 6 miesigcach

en=4 badan obserwacyjnych

oChristensen 2013, badanie kohortowe: pacjenci zdiagnozowani z kryptogennym udarem; N=85;
$redni wiek AF pozytywnych: 66,9 lat; $redni wiek AF negatywnych: 54,0 lat; urzadzenie ILR:
Reveal XT; follow up: $rednia 659 dni (SD £310),

oCotter 2013, badanie kohortowe: pacjenci z udarem o nieznanej e iologii; mediana wieku: 52 lata
(zakres: 17-73); N=51, mezczyzni 55%; $redni wiek AF pozytywnych: 59,2 lat; $redni wiek
AF negatywnych: 48,9 lat; urzgdzenie ILR: Reveal XT; follow-up: $rednio 229 (+116) dni.

oEtgen 2013, badanie kohortowe: pacjenci z udarem kryptogennym zgodnie z kryteriami TOAST,
N=22; $redni wiek AF pozytywnych: 65,8 lat; Sredni wiek AF negatywnych: 60 lat;; urzgdzenie
ILR: Reveal XT; follow up: 12 miesigcy,

oRitter 2013, badanie kohortowe: pacjenci z udarem kryptogennym zgodnie z kryteriami TOAST;
N=60; $redni wiek: 63 lata; urzadzenie ILR: Reveal XT; follow up: 12 miesiecy, $redni: 382
dni (89-670),

Rojo-Martinez 2013, badanie kohortowe: pacjenci z rozpoznaniem zawatu mézgu lub
przemijajgcym atakiem niedokrwiennym (ang. transient ischemic attack); N=101; $redni wiek: 67+13
lat; urzadzenie ILR: Reveal XT; follow up: >1 miesigc, $redni: 281 £ 212 dni.

Omdlenia: N=4 badan RCT, w tym:
eDa Costa 2013:

o pacjenci z niewyjasnionym omdleniem (pierwszym), BBB z QRS 2120ms, $redni wiek 76+8

lat (n=78),

o ramie ILR: n=41, ramie rutynowe: n=37,

o urzgdzenie ILR: Reveal ILR,

o sredni follow-up: 27 miesigcy, 12 miesiecy;

o badania w czasie diagnostyki (ang. test in diagnostic work up): standardowe EKG, 24 HM,
eFarwell 2006:
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

o typ publikacji: wiele publikaciji bez istotnych dodatkowych informacii,
o typ badania: badania laboratoryjne, badania na zwierzetach, przeglady (ang. reviews),

Interwencja:
® monitory serca wktadane lub wszczepialne (ICM lub ILR).

Komparator:
o standardowa opieka/konwencjonalne monitorowanie .

Punkty koncowe
® pierwszorzedowe: wydajnos$¢ diagnostyczna (ang. diagnostic performance),
o drugorzedowe: decyzje dotyczace leczenia i dowody dotyczace wynikow.

Zaktadane analizy w podgrupach (jesli mozliwe)

® pacjenci po kryptogennym udarze,
© pacjenci po omdleniu.

Okres wyszukiwania: od 1998 do lipca 2014

o pacjenci z nawracajgcymi omdleniami,

o ramie ILR: $redni wiek: 73,9 lat., IQR 61,6-80,7 lat, n=103,

o ramie rutynowe: $redni wiek: 74,1 lat, IQR 59,1-81,0 lat, n=98,
o urzadzenie ILR: Reveal Plus ILR,

o follow up: min. 6 miesiecy, $rednia 17 miesiecy

o badania w czasie diagnostyki (ang. test in diagnostic work up): CSM, test pochyleniowy (ang.
ilt test),

eKrahn 2001:
o pacjenci z niewyjasnionymi omdleniami (pierwszymi i nawracajgcymi), Sredni wiek 66+14 lat
(n=60),
o ramie monitorowane (ang. monitoring arm): n=30, ramig rutynowe: n=30,
o urzadzenie ILR: Reveal ILR,
o follow up: 12 miesigcy
o badania w czasie diagnostyki (ang. test in diagnostic work up): badanie ci$nienia
postularnego (ang. postural blood pressure testing), 24 HM, telemetria szpitalna,
echokardiogram przezklatkowy (ang. transthoracic echocardiogram), test pochyleniowy (ang.
ilt test),
e Krahn 2003:
o pacjenci z niewyjasnionymi omdleniami (pierwszymi i nawracajgcymi), $redni wiek 66+ 14 lat
(n=60),
o ramie monitorowane (ang. monitoring arm): n=30, ramie rutynowe: n=30,
o urzadzenie ILR: Reveal implantable loop recorder,
o follow up: 12 miesigcy

o badania w czasie diagnostyki (ang. diagnostic work up): badanie ci$nienia postularnego (ang.
postural blood pressure testing), 24 HM, telemetria szpitalna, echokardiogram przezklatkowy
(ang. transthoracic echocardiogram), test pochyleniowy (ang. ilt test).

Il. PACJENCI PO NAWRACAJACYCH UTRATACH PRZYTOMNOSCI, KTORYCH PRZYCZYNY NIE UDALO SIE USTALIC POMIMO
ROZSZERZONEJ DIAGNOSTYKI

Tabela 73. Charakterystyka wigczonych przegladéow systematycznych wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa — pacjenci po nawracajgcych utratach

przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki.

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Solbiati 2017

Zrédta finansowania: Badanie to nie otrzymato zadnych
specjalnych dotacji od agenciji finansujgcych z sektora
publicznego, komercyjnego lub non-profit.

Cel: analiza wynikéw dot. warto$ci diagnostycznej ILR u
pacjentéw z omdleniami o nieokreslonej przyczynie oraz

Populacja:

Kryteria wigczenia:
« badania prospektywne oraz retrospektywne;

oraz analiza EKG w czasie objawdw.

e pacjenci dorosli z omdleniami o nieokreslonej przyczynie, u ktérych wszczepiono ILR.

* wymog dostgpnosci danych dotyczgcych nawrotu omdlenia lub stanu przedomdleniowego

Wigczone badania:
e n= 49 badan obejmujgcych tgcznie 4 381 pacjentow

o Krahn 1998
Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Pétnocna Ameryka
Populacja: nawracajace omdlenia
Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n=24)
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

okreslenie wzglednej czestosci wystepowania réznych
e iologii.

Synteza wynikéw: jakosciowa i ilosciowa

Przedziat czasu objetego badaniem:
1998-2015

Ocena przeglgdu w skali Amstar2: umiarkowana jakos$¢

Kryteria wykluczenia:

« badania opublikowane w jezykach innych niz angielski, wtoski, francuski, niemiecki i
hiszpanski.

Interwencja: wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR)
Komparator: nie zdefiniowano a priori

Punkty koricowe:
1) Pierwszorzedowe
o warto$¢ diagnostyczna ILR

(odsetek pacjentéw z dostepnym zapisem ILR podczas nawrotu omdlenia (nawet przy
braku stwierdzenia arytmii) lub z automatycznym wykrywaniem istotnej arytmii, nawet jesli
przebiegata bezobjawowo.)

2) drugorzedowe

e proporcje pacjentdéw z ostateczng diagnozg
- omdlenia arytmiczne (w tym arytmia komorowa, tachykardia nadkomorowa
i bradyarytmia),
- arytmia komorowa,

- czestoskurcz nadkomorowy (migotanie przedsionkow, trzepotanie przedsionkéw lub
czegstoskurcz regulamy z waskimi zespotami), lub

- potrzeba wszczepienia rozrusznika serca u wszys kich badanych;
o odsetek mozliwych do przeanalizowania zapiséw EKG podczas objawéw.

o

(o}

(o}

(o}

(e}

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacii: nie raportowano

Sredni wiek: 59 lat (+17)

Ple¢: 70% mezczyzni;

Nierop 2000

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal 9525 (n= 35)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacii: 330 dni

Sredni wiek:65 lat (+17)

Pte¢: 43% mezczyzni;

Seidl 2000a

Typ badania: wieloosrodkowe, retrospektywne, wiele krajow
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal 9525 (n= 135)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 324 dni

Sredni wiek: 56 lata

Pte¢: 50% mezczyzni;

Seidl 2000b

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal 9525 (n= 20)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacii: 365 dni

Sredni wiek: 63 lata

Pte¢: 55% mezczyzni;

Brignole 2001

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: omdlenia i blok odnogi peczka Hisa (BBB)
Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n= 53)

Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: nie raportowano

Sredni wiek: 71 lat

Pte¢: 83% mezczyzni;

Krahn 2001

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, randomizowane naprzemienne
(randomised cross-over), Pin. Ameryka.

Populacja: nawracajgce omdlenia
Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 30)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

164/188




Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

o

e}

e}

e}

o

Grupa kontrolna: ELR — zewnetrzny rejestrator zdarzen; Przeprowadzono test
pochyleniowy i badania elektrofizjologiczne (n=30)

Sredni okres obserwacji: 365 dni

Sredni wiek: 68 lat (+14) — grupa interwencyjna; 64 (+14) — grupa kontrolna
Pte¢: 63% mezczyzn — grupa interwencyjna; 47% — grupa kontrolna;
Mieszczanska 2001

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, nie okreslono rejonu $wiata
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal Plus (n=12)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwaciji: 216 dni

Sredni wiek: 61 lat

Pte¢: 50% mezczyzni;

Moya 2001

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa

Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n= 111), w tym 2 podgrupy:
- pacjentéw z izolowanym omdleniem (A, n= 82),

- pacjentdw reagujgcych pozytywnie w tescie pochyleniowym (B, n=29)
Grupa kontrolna: brak

Sredni okres obserwaciji: A — 270 dni, B — 300 dni

Sredni wiek: A — 63 lata (+17); B — 64 lata (+15)

Pte¢: A — 55% mezczyzni; B — 38% mezczyzni;

Payos 2001

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa

Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal 9525 (n= 15)

Grupa kontrolna: brak

Sredni okres obserwacji: 450 dni

Sredni wiek: 40 lat (+4,1)

Pte¢: 27% mezczyzni;

Ashby 2002

Typ badania: wieloosrodkowe, retrospektywne, Oceania
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n= 48)

Grupa kontrolna: brak

Sredni okres obserwacji: 168 dni

Sredni wiek: 71 lat (+15,7) (zakres: 28-91)

Pte¢: 44% mezczyzni;

Menozzi 2002

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa

Populacja: podejrzenie omdlenia sercowego

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

165/188




Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

o

(o}

e}

e}

o

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n= 35)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacii: 480 dni

Sredni wiek: 66 lat (+13)

Ple¢: 89% mezczyzni;

Vater 2002

Typ badania: wieloosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n= 149)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 258 dni

Sredni wiek: 55 lat (+17)

Pte¢: 51% mezczyzni;

Donateo 2003

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, komparatywne,
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna (I): ILR — Reveal (n= 36)

Grupa kontrolna (K): pacjenci z negatywnym wynikiem testu ATP oraz
przeszli ocene w tescie pochyleniowym. Byli to wszyscy kolejni pacjenci,
ktérym wszczepiono ILR w tym samym okresie z powodu niewyjasnionych
omdlen; otrzymali takie same badania, jak pacjenci z grupy interwencyjnej.
(n=15)

Sredni okres obserwacii: | — 540 dni; K — 480 dni

Sredni wiek: | — 69 (+10) lat; K — 61 (+13) lat

Pte¢: | — 39% mezczyzni; K — 67% mezczyzni

Ermis 2003

Typ badania: wieloo$rodkowe, prospektywne, Pin. Ameryka
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 50)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 429 dni

Sredni wiek: 64 lata (+21,5)

Pte¢: 54% mezczyzni;

Mason 2003

Typ badania: wieloosrodkowe, retrospektywne, Pin. Ameryka
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal Plus (n= 43)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 333 dni

Sredni wiek: 63 lata (+15)

Pte¢: 39% mezczyzni;

Boersma 2004

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa
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Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal 9252 (n= 43)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwaciji: 540 dni

Sredni wiek: 57 lat (zakres: 17-79)

Pte¢: 49% mezczyzni;

Hernandez Madrid 2004

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: omdlenia i blok odnogi pgczka Hisa (BBB)
Grupa interwencyjna: ILR — Reveal (n= 17)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 270 dni

Sredni wiek: 70 lat

Pte¢: 65% mezczyzni;

Krahn 2004

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Pin. Ameryka
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 60)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwaciji: 365 dni

Sredni wiek: 67 lat (+16)

Pte¢: 45% mezczyzni;

Solano 2004

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal Plus (n= 103)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 360 dni

Sredni wiek: 69 lat (+11)

Pte¢: 55% mezczyzni;

Brunckhorst 2005

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal Plus (n= 48)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwaciji: 270 dni

Sredni wiek: 42 lata (+17)

Pte¢: 48% mezczyzni;

Lombardi 2005

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 34)
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Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 210 dni

Sredni wiek: 60 lat (+15)

Ple¢: 62% mezczyzni;

Brignole 2006

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, kraje z réznych rejonéw swiata
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 392)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 270 dni

Sredni wiek: 66 lat (+14)

Pte¢: 45% mezczyzni;

Farwell 2006

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 103)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 510 dni

Sredni wiek: 74 lata (zakres 61-81)

Pte¢: 45% mezczyzni;

Pezawas 2008

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n=70), w tym podgrupy:
- pacjenci ze strukturalng chorobg serca (A, n= 33),

- pacjenci bez strukturalnej choroby serca (B, n=37);
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwaciji: A — 507 dni; B — 462 dni;
Sredni wiek: A — 58 lat (+14); B — 51 lat (+18)

Pte¢: A —58% mezczyzni; B — 41% mezczyzni;

Pierre 2008

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 95)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 306 dni

Sredni wiek: 64 lata (+17)

Pte¢: 60% mezczyzni;

Schernthaner 2008

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 55)
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Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwaciji: 270 dni

Sredni wiek: 60 lat (+19)

Ple¢: 62% mezczyzni;

Aguilar 2009

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n=90)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 492 dni

Sredni wiek: 60 lat

Pte¢: 47% mezczyzni;

Entem 2009

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 140)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacii: 340 dni

Sredni wiek: 64 lata (+16)

Pte¢: 62% mezczyzni;

Maagh 2010

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 30)

Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 378 dni

Sredni wiek: 58 lat

Pte¢: 43% mezczyzni;

Van Castern 2010

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus, Reveal XT (n= 37)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 343 dni

Sredni wiek: 49 lat

Pte¢: 43% mezczyzni;

Edvardsson 2011

Typ badania: wieloo$rodkowe, prospektywne, kraje z réznych rejondw Swiata
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus, Reveal XT (n= 650)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 300 dni
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Sredni wiek: 61 lat (+17)

Pte¢: 46% mezczyzni;

Interian 2011

Typ badania: jednoosrodkowe, Pin. Ameryka

Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — brak nazwy urzadzenia (n= 98)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwaciji: 389 dni

Sredni wiek: 75 lat

Pte¢: 37% mezczyzni;

Moya 2011

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus (n= 115)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 576 dni

Sredni wiek: 73 lata (+10)

Pte¢: 59% mezczyzni;

Paruchuri 2011

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Pin. Ameryka
Populacja: podejrzenie omdlenia sercowego

Grupa interwencyjna: ILR — Sleuth (n=50)

Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 293 dni

Sredni wiek: 70 lat (+16)

Pte¢: 36% mezczyzni;

De Carvalho 2012

Typ badania: jednoosrodkowe, Europa

Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — brak nazwy urzadzenia (n= 52)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: nie raportowano

Sredni wiek: 61 lata

Pte¢: 42% mezczyzni;

Furukawa 2012

Typ badania: brak informacji o liczbie o$rodkéw, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus, Reveal DX (n= 161)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: nie raportowano

Sredni wiek: 69 lat (+14)

Pte¢: 55% mezczyzni;
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o Seifer 2012

Typ badania: jednoo$rodkowe, prospektywne

Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus, Reveal DX (n=43)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacii: 365 dni

Sredni wiek: 83 lata

Pte¢: 33% mezczyzni;

Swampillai 2012

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Oceania
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — brak nazwy urzadzenia (n= 31)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 480 dni

Sredni wiek: 46 lat (+24)

Pte¢: 55% mezczyzni;

Bartoletti 2013

Typ badania: wieloosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus, Reveal DX, Reveal XT (n= 107)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: nie raportowano

Sredni wiek: 67 lat

Pte¢: 60% mezczyzni;

Engdahl 2013

Typ badania: wielosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — brak nazwy urzadzenia (n=116)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 480 dni

Sredni wiek: 59 lata

Pte¢: 70% mezczyzni;

Exposito Garcia 2013

Typ badania: jednoramienne, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal Plus, Reveal DX (n= 163)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: nie raportowano

Sredni wiek: 65 lata

Pte¢: 63% mezczyzni;

Fernandes 2013

Typ badania: jednoos$rodkowe, Europa
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Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — brak nazwy urzagdzenia (n= 63)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacii: nie raportowano

Sredni wiek: 63 lata

Pte¢: brak okreslonego odsetka mezczyzni/kobiety;

Kang 2013

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Azja
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR —Reveal Plus, Reveal DX, Confirm (n= 18)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 339 dni

Sredni wiek: 61 lat (+15)

Pte¢: 72% mezczyzni;

Palmisano 2013

Typ badania: wieloosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: podejrzenie omdlenia sercowego

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal Plus, Reveal DX, Reveal XT (n= 56)
Grupa kontrolna: brak informaciji

Sredni okres obserwacji: 660 dni

Sredni wiek: 71 lat (+13)

Pte¢: 57% mezczyzni;

Amara 2014

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal DX, Reveal XT (n=97)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 630 dni

Sredni wiek: 71 lata (+15; zakres 22-96)

Pte¢: 57% mezczyzni;

Fazal 2014

Typ badania: jednoramienne, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajace omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Reveal XT (n= 125)

Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 404 dni

Sredni wiek: 53 lata

Pte¢: 38% mezczyzni;

Podoleanu 2014

Typ badania: wieloosrodkowe, prospektywne, Europa
RCT, otwarte

Populacja: nawracajace omdlenia
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Grupa interwencyjna: ILR — Reveal, Reveal Plus (n= 39)
Grupa kontrolna: konwencjonalna diagnostyka (n=39)

Sredni okres obserwacii: 420 dni

Sredni wiek: 68 lata (+15)

Ple¢: 46% mezczyzn;

Bovin 2015

Typ badania: jednoosrodkowe, retrospektywne, Europa
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — brak nazwy urzadzenia (n= 146)
Grupa kontrolna: brak informacji

Sredni okres obserwacji: 362 dni

Sredni wiek: nie raportowano

Pte¢: 31% mezczyzni;

Sulke 2015

Typ badania: jednoosrodkowe, prospektywne, Europa, RCT
Populacja: nawracajgce omdlenia

Grupa interwencyjna: ILR — Sleuth (n=125)

- A: ILR — Transoma Sleuth (n= 66)

- B: ILR — Transoma Sleuth i poradnia omdlen (n= 59)

Grupa kontrolna:

- C: opieka poradni omdlen (n=60)

- D: konwencjonalna diagnostyka (n=61)

Sredni okres obserwagji: dni

Sredni wiek: 72 lata: A — 72 (x17) lat; B — 71 (+16) lat; C — 64 (+23) lat; D — 73
(+15) lat

Pteé: 38% mezczyzni: A — 38%; B — 37%; C — 38%; D — 47,5%

o

(o}

Burkowitz 2016

Petna charakterystyka badania w rozdziale powyzej — charakterystyka przeglagdéw wtaczonych dla populacji pacjentéw po udarze mézgu

Solbiati 2016b

Zrédkta finansowania: Nie okreslono zrédta
finansowania publikacji.

Cel: ocena $miertelnosci, jakosci zycia, zdarzen
niepozadanych i kosztéw wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) w poréwnaniu z
konwencjonalng diagnostyka u pacjentéw z
omdleniami o niewyjasnionej przyczynie

Synteza wynikéw: jakosciowa i ilosciowa

Populacja:
© pacjenci w wieku <18 r z. u ktérych do tej pory nie wyjasniono przyczyny wystepujgcych
omdlen.

Kryteria wigczenia:

* wigczone zostaty randomizowane kontrolowane badania kliniczne (RCT).

Kryteria wykluczenia:

e badania cluster-RCT,

e badania z udziatem dzieci,

* badania z uczestnikami gdzie wystepowata tylko choroba serca lub nieprawidtowosci w EKG

Interwencja: wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR)

Wiaczone badania:

en=4 badania RCT obejmujgce tgcznie 579 pacjentéw

o Farwell 2016
Grupa interwencyjna: pacjenci, ktérym wszczepiono Medtronic Reveal Plus ILR
(n=103)
Grupa kontrolna: pacjenci poddani konwencjonalnej diagnostyce (n=98)
Sredni wiek:74 lata (zakres 61-81)
Ple¢: 46% mezczyzni;

o Krahn 2001
Badanie randomizowane naprzemienne (randomised cross-over)
Grupa interwencyjna: pacjenci ktérym wszczepiono Medtronic Reveal Plus ILR
(n=30)
Grupa kontrolna: pacjenci z zewnetrznym rejestratorem zdarzen ELR
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Przedziat czasu objetego badaniem:
2001-2015

Ocena przegladu w skali Amstar2: wysoka jako$¢

Komparator: konwencjonalna diagnostyka (tj. wszys kie inne badania lub obserwacja kliniczna
majgca na celu szukanie przyczyny omdlenia)

Punkty koricowe odnoszace sie do bezpieczenstwa:
Pierwszorzedowe

o

Przeprowadzono test pochyleniowy i badania elektrofizjologiczne (n=30)
Sredni wiek: 60 lat

Pte¢: 55% mezczyzn;

Podoleanu 2014

Grupa interwencyjna: pacjenci ktérym wszczepiono Medtronic Reveal lub
Medtronic Reveal Plus ILR (n= 39)

* $miertelno$¢ z dowolnej przyczyny (w ciggu 30 dni lub pézniej)
 inne zdarzenia niepozgdane resuscytacja krazeniowo-oddechowa,
o przyjecie na oddziat intensywnej terapii,

o powazny uraz,

o zawat,

o zator tetnicy ptucnej,

o duze krwawienie,

o rozwarstwienie aorty,

o zdarzenia niepozadane zwigzane z ILR wymagajace leczenia

Punkty koricowe odnoszace sie do skutecznosci
Pierwszorzedowe:

o poprawa jakosci zycia podczas obserwaciji
Punkty koncowe

Drugorzedowe:

 koszty ekonomiczne
® rozpoznanie przyczyny omdlen

« wystgpienie kolejnych omdlen (tj. wystgpienie drugiego omdlenia po randomizacji)

Sredni wiek: 66,2 lata
Pte¢: 41% mezczyzn;
Sulke 2015

(o}

(n=66)

poradnia omdlen (n=59)

Sredni wiek:70,3 lata
Pte¢: 40,2% mezczyzni

Grupa kontrolna: pacjenci poddani konwencjonalnej diagnostyce (n=39)

1 grupa interwencyjna: pacjenci, ktérym wszczepiono Transoma Sleuth ILR
2 grupa interwencyjna: pacjenci ktérym wszczepiono Transoma Sleuth ILR i

1 grupa kontrolna: pacjenci tylko pod opieka poradni omdlen (n=60)
2 grupa kontrolna: pacjenci poddani konwencjonalnej diagnostyce (n=61)

Tabela 74. Charakterystyka badan pierwotnych wigczonych do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa — pacjenci po nawracajacych utratach przytomnosci, ktorych
przyczyny nie udato si¢ ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki.

Badanie

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Francisco-Pascual 2020b

Zrédio finansowania:

finansowanie przez ISCIII, CIBER i
Fundacié Maraté TV3 oraz
wspotfinansowany przez Europejski
Fundusz Rozwoju Regionalnego
(EFRR-Q4 FEDER)

Ocena jakosci w skali AOTMIT: IID*

* - uncorrected proof

Cel:
® okreslenie przyczyn omdlen, oraz

e ocena wydajnosci diagnostycznej i bezpieczenstwa systematycznej oceny
opartej na badaniu elektrofizjologicznym (EPS) i / lub wszczepieniu ICM

u pacjentéw z LVEF 35-50% i niewyjasnionym omdleniem po wstepnej ocenie.

Informacje o badaniu:

® prospektywne,

e obserwacyjne,

® jednoosrodkowe,

© jednonarodowe (Hiszpania),

® jednoramienne.

® pacjenci przyjeci z powodu omdlen z LVEF w
przedziale 35-50% w momencie omdlenia, u ktérych
nie uzyskano pewnosci co do podtoza omdlenia
podczas wstepnej oceny na oddziale ratunkowym.

Kryteria wykluczenia:

® pacjenci ponizej 18 lat,

@ 0soby z rozrusznikami serca lub defibrylatorami
serca,

@ osoby, ktére nie mogty postepowac zgodnie z
protokotem badania z powodu choréb
wspdtistniejgcych lub wiasnych preferencii

Obszar skutecznosci

Pierwszorzedowe

o skuteczno$c¢ diagnostyczna** z
rozpoznaniem przyczyny omdlenia

Drugorzedowe
e czas obserwaciji;

o krétko- i dlugoterminowa prognoza

Obszar bezpieczenstwa

® nagty zgon,

o Smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-
naczyniowych,

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

(zdalny odczyt danych z urzgdzenia systemem Medtronic Carelink™)

Protokoét badania diagnostycznego (3 etapy):

e etap 1 — przed wigczeniem pacjentdéw do badania, polegat na wstepnej ocenie
na oddziale ratunkowym. Przeprowadzono wywiad lekarski oraz badanie fizykalne,
w tym testy pod katem niedocisnienia ortostatycznego i masaz zatoki szyjnej (jesli
nie byto przeciwwskazan), ogoélne badanie krwi, radiografia klatki piersiowej i 12-
odprowadzeniowy elektrokardiogram (EKG), a takze 12- do 24-godzinne
monitorowanie telemetrycznego oraz przezklatkowe badanie echokardiograficzne
(w przypadkach, gdy nie byto dostepnego wczesniejszego echokardiogramu z
ostatnich 6 miesiecy). W przypadkach, w ktérych nie postawiono pewnej lub
wysoce prawdopodobnej diagnozy, omdlenie uznano za niewyjasnione, a pacjenta
przyjeto do szpitala celem ciggtego monitorowania EKG. Inne doda kowe testy
diagnostyczne, takie jak test wysi kowy, badanie SPECT migsnia sercowego lub
rezonans magnetyczny serca (CMR) sg przeprowadzane wedtug uznania lekarza,
zgodnie z podejrzeniem i wdrozeniem odpowiednich zalecen.

e etap 2 - obejmuje przyjecie do szpitala celem ciggtego monitorowania EKG i
badania elektrofizjologicznego serca (EPS), jesli sg spetnione sg nastepujace
kryteria: (1) obecnos$é zaburzen przewodzenia w bazowym EKG (pierwszy lub
drugi blok przedsionkowo-komorowy typu | [AVB], peiny blok prawej lub lewej
odnogi peczka Hisa i lewy przedni lub tylny blok powigziowy); (2) dowody
kliniczne, EKG i/lub obrazowe na obecnos¢ blizny miesnia sercowego (historia
zawatu miesnia sercowego, obecnos¢ zatamkéw Q na wykresie EKG, obecno$é
pdéznego wzmocnienia w CMR i/lub martwica w perfuzji miesnia sercowego
SPECT); oraz (3) kotatanie serca przed omdleniem. Jesli te kryteria nie sg
spetnione, badanie elektrofizjologiczne serca nie jest wykonywane i pacjent
przechodzi do kroku 3.

» etap 3 — obejmuje wszczepienie ICM, a nastepnie monitorowanie kliniczne
pacjenta.

Komparator:
n.d.

Czas obserwacii:
 cata kohorta — Me= 2 lata (IQR 0,7-3,3 lat).

Analiza statystyczna:
* zmienne kategoryczne - przedstawiane jako liczba bezwzgledna i procent;
e zmienne ciggte — przedstawiane jako mediana i odstep miedzykwartylowy (IQR);

« poréwnanie zmiennych ilosciowych — test t-Studenta lub test sumy rang
Wilcoxona (zaleznie od typu rozktadu);

« poréwnanie zmiennych jakos$ciowych — test X2 lub test doktadny Fishera;

Badanie Cel i metodyka Populacja Punkty koncowe
Okres trwania badania: Liczba pacjentéw (etap 3 diagnostyki): o Smiertelnos$¢ ca kowita
 od lutego 2014 do lipca 2020 (6 lat) e implantacja u 46 pacjentéw; e nawroty omdlen
» mediana wieku: 72,5 lat (IQR: 65,0-76,8);
Interwencja: * mediana LVEF: 47,5% (IQR: 40,5-49,5%);
» wszczepienie ILR (Reveal LINQ™, Medtronic) o pte¢: 37,5% mezczyzni.

** - monitorowanie za pomocg ILR uznano
za diagnostyczne w przypadku mozliwosci
skorelowania nawrotu omdlenia lub stanu
przedomdleniowego z zapisem
elektrokardiograficznym ILR lub gdy
udokumentowano nastepujgce zaburzenia
rytmu u bezobjawowego pacjenta:
catkowity lub zaawansowany blok AV,
asystolia trwajgca > 3 sekund podczas
nieobecnosci lub obecnos¢ trwatego VT.
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

 obliczenie przedziatu ufnosci dla proporcji — metoda Walda;

e oszacowanie krzywych przezycia — metoda Kaplana-Meiera;

e prognoza czasu przezycia (1 i 2 lat) oraz identyfikacja czynnikéw predykcyjnych
skuteczno$ci diagnostycznej i Smiertelnosci — model proporcjonalnego ryzyka
Coxa;

» wartos¢ istotna statystycznie — p= 0,05;
e oprogramowanie: STATAv. 15.1.0

Mariani 2020

Badanie
BIO|CONCEPT.BIOMONITOR il

Australia

Zrédto finansowania: Biotronik SE
& Co. KG, Berlin, Niemcy

Konflikt intereséw:

Autorzy otrzymali honoraria i / lub
wsparcie pozafinansowe ze strony
Biotronik w kontekscie tego
badania. Jeden z autoréw jest
pracownikiem Biotronik. Czg$¢
autoréw otrzymato honoraria od
Biotronik poza kontekstem
badania.

Ocena jakos$ci w skali AOTMIT: Il D

Cel: Ocena procedury implantacji, skutecznosci wykrywania arytmii i
powodzenia transmisji zdalnego monitorowania w domu urzadzenia
BIOMONITOR I

Informacje o badaniu:

© badanie kliniczne BIOJCONCEPT.BIOMONITOR Il NCT03850327
e nierandomizowane,

® prospektywne,

e interwencyjne,

e jednoramienne,

e jednonarodowe (Australia)

o wieloosrodkowe (10 o$rodkéw, 16 operatoréw implantacii)

Okres trwania badania:
8.03.2019 — 14.05.2019

Interwencja:
Implantacja ILR: BIOMONITOR lII,
zdalne monitorowanie: Biotronik Home Monitoring

Komparator:
n.d.

Czas obserwacii:
® $rednio 35,2+18,5 dni.

Analiza statystyczna

- Wyniki przedstawiano za pomoca standardowej statystyki podsumowujgcej.
- Nie okreslono a’priori hipotezy badawcze;j.

- planowang wielko$¢ proby: 45 pacjentow

Kryteria wtgczenia:

e > 18 lat,

® jedno z nastgpujacych wskazan do ICM

- kotatanie serca, stan przedomdleniowy, omdlenia
sugerujgce arytmie serca,

- udar kryptogenny,

- wysokie ryzyko wystgpienia klinicznie istotnej arytmii
serca,

- pacjenci po lub oczekujgcy na przezcewnikowg
ablacje z powodu migotania przedsionkéow

® pacjenci wyrazajacy chec i bedacy w stanie
zakonczy¢ okres obserwaciji,

® pacjenci wyrazajacy zgode na zdalne
monitorowanie.

Kryteria wykluczenia:

e wszczepione elektroniczne urzadzenie wszczepialne
(CIED),

e udziat w innym interwencyjnym badaniu klinicznym,
e cigza lub karmienie piersig,

e oczekiwana dlugos$é zycia wynoszgca <6 miesiecy.

Liczba pacjentéw:

e Zakwalifikowano 48 pacjentéw,

e Implantacja u N=47 pacjentow*

o pteé: 25 (52,1%) mezczyzni, 23 (47,9%) kobiety,
e Sredni wiek: 64,0+14,0 lat,

@ 8 z 47 pacjentéw nie ukonczyto follow-up, w tym u 4
wszczepiono rozrusznik serca

® zdalny monitoring u 45 pacjentéw

* - Pacjent przerwat badanie przed implantacjg ICM z
powodu obaw personelu szpitala, Zze nie ma
wyrazonej zgody. Poniewaz zgoda zostata jednak
podpisana, pacjenta uwzgledniono w charakterystyce
wejsciowej

Zwigzane ze skutecznoscig

e implantacje zakonczone powodzeniem,
e ocena obstugi narzedzi,

® czas trwania procedury,

e metoda zamykania rany.

Zwigzane z bezpieczenstwem:
e zdarzenia niepozadane.
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Sandgren 2019
Szwecja

Zrédto finansowania:

Finansowanie przez wtadze
szwedzkiego regionu
administracyjnego Halland. Jeden
z autoréw Johan Engdahl otrzymat
wsparcie finansowe od Rady
Hrabstwa Sztokholm.

Konflikt intereséw:

Dwoch autoréw nie miato do
zadeklarowania. Jeden z autoréw
pobiera wynagrodzenie za
konsultacje dla Medtronic. Jeden z
autoréw otrzymuje wynagrodzenie
w zwigzku z konsultacjami dla
Boehringer Ingelheim, Pfizer,
Bayer, AstraZeneca, Sanofi i
Medtronic.

Ocena jakosci w skali AOTMIT:
IvC

Cel: Ocena roli wyjéciowego zapisu EKG w przewidywaniu mechanizmu
omdlenia u pacjentéw z wszczepionym ILR

Informacje o badaniu:

® obserwacyjne

® retrospektywne/prospektywne
Pacjentéw do analizy wybierano retrospektywnie w latach 2007—2016
(n=203) i prospektywnie w latach 2015-2016 (n=97).

o wieloosrodkowe (2)

e jednonarodowe (Szwecji)

Okres trwania badania:
2007-2016

Interwencja:
Reveal XT; Reveal DX; Reveal LINQ; BioMonitor

Komparator:
brak

Czas obserwacii:
® 12 miesigcy

Analiza statystyczna:
- prezentacja wynikow: zmienne ciagte — $rednia i odchylenie standardowe lub
mediana i zakres; zmienne kategoryczne — frekwencja wystgpowania i odsetek;

- jednoczynnikowa analiza zmiennych ciggtych: test t-Studenta lub test U
Manna-Whitney’a (w przypadku, gdy rozktad danych nie odpowiadat kryterium
dopasowania do rozktadu normalnego);

- czas do postawienia diagnozy: metoda Kapplana-Mayera + test Log-rank do
analizy istotnosci statystycznej roznic;

- analiza zmiennych kategorycznych: test X? lub test doktadny Fishera;

- kalkulacja nieskorygowanych i skorygowanych ilorazéw szans (OR) dla
czynnikéw ryzyka omdlen arytmicznych: regresja logistyczna;

- warto$¢ p> 0,05 uznano za istotng statystycznie;

- oprogramowanie: IBM SPSS v. 24

Kryteria wtgczenia:

e wiek powyzej 18 lat,

® pacjenci z omdleniami

® pacjenci ze stanami przedomdleniowymi

Kryteria wykluczenia:
e b.d.

Liczba pacjentow:

e N= 300 pacjentow

e subpopulacja:
o pacjenci z prawidtowym wyjsciowym EKG
n= 205
o pacjenci z nieprawidtowym wyjsciowym EKG
n=95

e Sredni wiek: 66+16 lat

e pte¢: 153 mezczyzn (51%); 147 kobiet (49%)

Zwigzane ze skutecznoscig

® rozpoznanie przyczyny omdlen

e okres czasu do postawienia diagnozy

Reinsch 2018
Niemcy

Zrédto finansowania: b.d.

Konflikt intereséw:

Cel: ocena skuteczno$ci dziatania wszczepialnego rejestratora arytmii
BioMonitor 2 (wersja: BioMonitor 2-S i BioMonitor 2-AF)

Informacje o badaniu:
® jednoosrodkowe
e jednonarodowe (Niemcy)

e wiek powyzej 18 lat,
® pacjenci ze wskazaniami do diugoterminowego
monitorowania pracy serca m.in. z :

o niewyjasnionymi omdleniami (n= 24, 80%),

o podejrzeniem migotania przedsionkéw (n= 4,
13%),

Zwigzane ze skutecznoscig

e amplituda zatamka R

Zwigzane z bezpieczenstwem

e implantacje zakonczone sukcesem
e liczba zdarzen nieporzadnych
Zwigzane z obszarem jakosci zycia
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Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR):

* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,
« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

WS.420.2.2021

Badanie

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Nie zgtoszono zadnego.

Ocena jakosci w skali AOTMIT: Il D

® prospektywne
e obserwacyjne
e jednoramienne

Okres trwania badania:
wrzesien 2016—pazdziernik 2017

Interwencja:

e wszczepienie rejestratora arytmii (ILR)
BioMonitor 2-S (n=19)

BioMonitor 2-AF (n=11)

« kwestionariusz dla pacjenta zawierajgcy 11 pytan

Komparator:
brak

Follow up:
® 85 + 24 dni

Analiza statystyczna

- prezentacja wynikéw: mediana i odstep miedzykwartylowy (IQR) dla

zmiennych o rozktadzie innym niz normainy;

- poréwnanie amplitudy migdzy implantacja, dalszymi kontrolami i pozycja

urzadzenia: jednokierunkowa ANOVA;
- wartos$¢ p<0,05 uznano za istotng statystycznie;
- oprogramowanie: Graphpad Prism.

o kryptogennym udarem (n= 1, 3%),
o kotataniem serca (n= 1, 3%).

Kryteria wykluczenia:
e wszczepione w sercu urzgdzenie elektroniczne
e oczekiwana dlugos¢ zycia <12 miesigcy

Charakterystyka populacji:

* N=30 pacjentéw,

o Sredni wiek: 71x12 lat,

e pte¢: 17 mezczyzn (56%), 13 kobiet (44%)

e ocena bolu po implantacji

e wystepowanie przediuzajgcych sie
parestezji po zabiegu

e zwiekszenie poczucia bezpieczenstwa
u pacjentow

10.2.5.

udarze moézgu

Dodatkowe wyniki z przegladéw systematycznych dotyczacych pacjentéw po kryptogennym

Tabela 75. Wyniki z przegladow systematycznych Lu 2021 i Tsivgoulis 2019b dotyczace odsetka wykrytych epizodéw AF w zaleznosci od okresu obserwacji —
pacjenci po kryptogennym udarze moézgu.

Lu 2021 Tsivgoulis 2019b
A . Odsetek wykrytych epizodéw AF (% an - Odsetek wykrytych epizodéw AF (%
Dtugosé¢ okresu obserwacji [95%Cl]) Dtugosé¢ okresu obserwacji [95%Cl])
<6 mies. 9,6% <6 mies. 5%
(4 badania) [4,4;16,4] (2 badania) [3; 6]
26 — <12 mies. 19,3% 6 mies. — 1 rok 21%

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

178/188




Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): WS.420.2.2021
* u chorych po kryptogennym udarze mézgu,

« u chorych po nawracajacych utratach przytomno$ci, ktérych przyczyny nie udato sig ustali¢ pomimo

rozszerzonej diagnostyki

Lu 2021 Tsivgoulis 2019b
Dlugos¢ okresu obserwaciji Lok wykr{;gz\c?];;izodéw S Dlugos¢ okresu obserwaciji el wykr{;é;lscel];;izodéw A
(16 badan) [15,9; 23,0] (19 badan) [16; 25]
>12 — <24 mies. 23,6% 1rok—2 lata 26%
(16 badan) [19,9; 27,5] (20 badan) [22; 31]
>24 — <36 mies. 36,5 >2 lata 34%
(5 badan) [24,2; 49,9] (4 badania) [21; 27]
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10.2.6. Publikacje wykluczone

Tabela 76. Wykluczone badania — pacjenci po kryptogennym udarze mézgu.

Ip. Publikacja Powoéd wykluczenia
Afzal 2020 Niewtasciwa metodyka — krotki okres obserwacji <30 dni
Asaithambi 2018 Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

3 Bertelsen 2020 Niewtasciwa interwencja — ocena obrazowania CMR za pomocg wzmocnienia gadolinium a
wystepowaniem AF u pacjentéw z wszczepionym ILR
Niewtasciwa populacja — niespetnione kryterium ilosciowe (13 pacjentéw z udarem)

4 Bettin 2018 Niewtasciwa interwencja — urzadzenie Reveal XT

5 Bettin 2019 Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

6 Brachmann 2016 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przegladu systematycznego

7 Buck 2019 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

8 Carrazco 2018 Badanie uwzglednione we witgczonych do opracowania przegladach systematycznych

9 Chorin 2020 Niewtasciwa interwencja — urzagdzenie Reveal XT

10 | Ciconte 2017 Niewtasciwa populacja — niespetnione kryterium ilosciowe (3 pacjentow z udarem)

11 | Cuadrado-Godia 2020 Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

12 | Dahal 2016 Niewtasciwe punkty koncowe — brak wynikéw dla ILR

13 | De Angelis 2020 Badanie uwzglednione we witgczonych do opracowania przegladach systematycznych

14 | De Lera 2019 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

15 | Diederichsen 2017 Niewtasciwa populacja — brak pacjentéw po kryptogennym udarze moézgu

16 | Diederichsen 2019 Niewtasciwa populacja — brak pacjentéw po kryptogennym udarze moézgu

17 | Diederichsen 2020 Niewtasciwa populacja — brak pacjentéw po kryptogennym udarze mézgu

18 | Doijiri 2020 Badanie sprzed daty ostatniego wtgczonego do opracowania przegladu systematycznego

19 | Exposito 2019 Brak publ kacji w bazach publikacji medycznych

20 |lIsrael 2017 Badanie uwzglednione we witgczonych do opracowania przegladach systematycznych

21 | lwata 2019 Badanie uwzglednione we wtaczonych do opracowania przeglgdach systematycznych

22 | Jorfida 2014 Badanie uwzglednione we wtaczonych do opracowania przeglgdach systematycznych

23 | Khurshid 2021 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci

24 | Kitsiou 2021 Brak publ kacji w bazach publikacji medycznych

25 | Laslett 2021 Niewtasciwy typ publ kacji — ocena czestosci wystepowania migotania przedsionkéw w trzech grupach
rasowych w USA

26 | Maines 2017 Badanie sprzed daty ostatniego wtgczonego do opracowania przegladu systematycznego

27 | Marks 2021 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci

28 | Melis 2021 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci

29 | Milstein 2020 Badanie uwzglednione we wtaczonych do opracowania przeglgdach systematycznych

30 | Mittal 2016 Badanie sprzed daty ostatniego wtgczonego do opracowania przegladu systematycznego

31 | Oner 2020 Badanie sprzed daty ostatniego wtgczonego do opracowania przegladu systematycznego

32 | Padmanabhan 2019 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przegladu systematycznego

33 | Pecha 2020 Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

34 | Reiffel 2020 Niewtasciwa populacja — populacje wejsciowg stanowili pacjenci tylko z czynn kami ryzyka
wystgpienia udaru i bez historii migotania przedsionkow

35 | Reinke 2018 Badanie uwzglednione we witgczonych do opracowania przegladach systematycznych

36 | Riordan 2020 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przeglagdu systematycznego

37 | Sanna 2016 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

38 | Seow 2018 Badanie uwzglednione we witgczonych do opracowania przegladach systematycznych

39 | Smith 2020 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

40 | Todo_2020 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przegladu systematycznego

41 | Triantafyllou 2020 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przegladu systematycznego

42 | Verma 2018 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przegladu systematycznego
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Ip. Publikacja Powod wykluczenia

43 | Verma 2019 Niewtasciwa populacja — populacje wejsciowg stanowili pacjenci tylko z czynn kami ryzyka
wystgpienia udaru i bez historii migotania przedsionkéw

44 | Victor 2018 Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

45 | Watson 2020 Badanie sprzed daty ostatniego wigczonego do opracowania przegladu systematycznego

46 | Xu 2020 Niewtasciwe punkty koncowe — ocena uzytecznosci predykcyjnej wybranych czynn kéw ryzyka udaru
za pomocg ILR u pacjentéw z kryptogennym udarem mézgu

47 | Yokokawa 2019 Brak publ kacji w bazach publikacji medycznych

48 | Yushan 2019 Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

49 | Zakhar 2020 Niewtasciwa populacja — niespetnione kryterium ilosciowe (3 pacjentéw z udarem)

50 | Zhao 2019 Niewtasciwa interwencja — ocena wg skali HAVOC

51 | Ziegler 2017a Badanie uwzglednione we wigczonych do opracowania przegladach systematycznych

52 | Ziegler 2017b Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

53 | Ziegler 2018 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

Tabela 77. Wykluczone badania — pacjenci po nawracajacych utratach przytomnosci, ktoérych przyczyny nie udato sie
ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki

Ip. Publikacja Powéd wykluczenia
1 Afzal 2020 Niewtasciwa metodyka — krétki okres obserwaciji (<30 dni)
2 Arcinas 2019 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
3 Beinart 2019 Niewtasciwa populacja — brak wynikéw dla pacjentéow z omdleniami
4 Brignole 2016 Badanie sprzed daty wigczonego przeglagdu systematycznego
5 Bringole 2015 Badanie sprzed daty wigczonego przeglagdu systematycznego
6 Francisco-Pascual 2020a Niew’faé_ciw_a po_pulacja - V\_/ynik_yvsp()lny_podany dla catej populacji z omdleniami, a pacjenci z
omdleniami o nieznanej etiologii stanowili 29,7% kohorty.
Huemer 2019 Badanie retrospektywne — wtaczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
Ibrahim 2017 Badanie retrospektywne — wtaczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
Kajdi¢ 2020 Brak w bazach publ kacji medycznych
10 | Kipp 2017 Niewtasciwa populacja — brak wyodrebnionej populacji pacjentéw z omdleniami.
11 | Lacunza-Ruiz 2019 Niewtasciwa interwencja — urzgdzenie Reveal XT
12 | Lee 2020 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
13 | Li2018 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
14 | Li2018b Niewtasciwy typ publ kacji — publikacja w j. chinskim.
15 | Lortz 2016 Niewtasciwa populacja — niespetnione kryterium ilosciowe (18 pacjentéw z omdleniami w kohorcie)
16 | Magnusson 2018 Badanie retrospektywne — wigczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
17 Maines 2017 Niev_v’f_aéciwa popl_JIacja - niespe’mione krytgriurp ilosciowe (34% pacjentéw z omdleniami w kohorcie),
wyniki przedstawione dla catej kohorty pacjentéw
18 | Mariani 2019 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny
19 | Mitro 2017 Badanie retrospektywne — wtgczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
20 | Mitro 2020 Niewtasciwa populacja — znana etiologia omdlen (predyspozycje kardiologiczne)
21 | Mittal 2016 Badanie sprzed daty wigczonego przeglagdu systematycznego
22 | Mittal 2019 Badanie retrospektywne — wtgczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
23 | Oo0i 2018 Niewtasciwe punkty kofcowe — ocena implantacji i czutosci ILR po wszczepieniu
24 | Padmanabhan 2019 Badanie retrospektywne — wtgczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
25 | Perings 2021 Badanie retrospektywne — wtgczono badania z wyzszego poziomu wiarygodnosci
26 | Piorkowski 2019 Niewtasciwe punkty koricowe — brak wynikéw dla pacjentéw z omdleniami
27 | Placidi 2016 Niewtasciwa populacja — niespetnione kryterium ilosciowe: ty ko 12/21 dzieci z omdleniami
28 | Pounds 2017 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny
29 Prochnau 2017 Brak istotnych klinicznie punktéw koncowych — celem badania byto ustalenie czynnikow
prognostycznych przy pomocy ILR.
30 Roca-Luque 2019 Brak istotnych klinicznie punktéw kofcowych — celem badania byto ustalenie czynnikéw
prognostycznych przy pomocy ILR.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

181/188



Ip. Publikacja Powéd wykluczenia

31 Rogers 2017 NieV\{’faéciwy_ceI badania —‘okres'lenie wptywu miejsca wykonywania procedury wszczepienia ILR
(gabinet zabiegowy vs szpital)

32 Sanders 2019 _Niew’faéciwy cel bagania - okreélen_ie \_Np{ywu miejsca wykonywania procedury wszczepienia ILR
i personelu wykonujacego wszczepienie

33 | Silveira 2016 Badanie sprzed daty wigczonego przeglagdu systematycznego

34 | Smith 2019 Niewtasciwy typ publ kacji — abstrakt konferencyjny

35 | Solbiati 2016a Skrécona wersja przegladu systematycznego Solbati 2016b

36 | Sulke 2015 Badanie uwzglednione we wigczonych przegladach systematycznych

37 | Vanegas 2017 Brak w bazach publ kacji medycznych

38 | Zakhar 2020 Niewtasciwa metodyka — krétki okres obserwacji (<30 dni)

10.3. Przeglad analiz ekonomicznych

10.3.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 78. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 26.02.2021)

Nr Kwerenda L'CZb?

rekordéw

25 | Search:  (((((((((((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])) AND ((((((((cardiovascular implantable 168
electronic device*[MeSH Terms]) OR (implantable loop recorder*[Title/Abstract])) OR (loop recorder*{Title/Abstract])) OR (implantable
recorder{Title/Abstract])) OR (insertable cardiac monitoring[Title/Abstract])) OR (cardiac monitoring[Title/Abstract])) OR
(cardiovascular implantable electronic device*[Title/Abstract])) OR (cardiovascular implantable[Title/Abstract]))

24 | Search: ((((((((((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 754,517
(BIA[Title/Abstract])) OR (markov[Title/Abstract])) OR (economic*[Title/Abstract])) OR (decision tree*[Title/Abstract])

23 | Search: decision tree*[Title/Abstract] 9,768

22 | Search: economic*[Title/Abstract] 306,911

21 | Search: markov[Title/Abstract] 23,793

20 | Search: BIA[Title/Abstract] 3,670

19 | Search: budget impact[Title/Abstract] 1,549

18 | Search: cua[Title/Abstract] 1,491

17 | Search: cea[Title/Abstract] 23,797

16 | Search: cost[Title/Abstract] 453,174

15 | Search: cost benefit*[Title/Abstract] 12,439

14 | Search: cost benefit*[Title/Abstract] 12,439

13 | Search: cost-effectiveness[Title/Abstract] 63,356

12 | Search: cost-utility[Title/Abstract] 5,126

11 | Search: (((((((cardiovascular implantable electronic device*[MeSH Terms]) OR (implantable loop recorder*[Title/Abstract])) OR
(loop recorder*[Title/Abstract])) OR (implantable recorder*[Title/Abstract])) OR (insertable cardiac monitoring[Title/Abstract])) 3373
OR (cardiac monitoring[Title/Abstract])) OR (cardiovascular implantable electronic device*[Title/Abstract])) OR (cardiovascular '
implantable[Title/Abstract])

10 | Search: cardiovascular implantable[Title/Abstract] 440

9 Search: cardiovascular implantable electronic device*[Title/Abstract] 428

8 Search: cardiovascular implantable[Title/Abstract] 440

7 Search: cardiovascular implantable electronic device*[Title/Abstract] 428

6 Search: cardiac monitoring[Title/Abstract] 1,532

5 Search: insertable cardiac monitoring[Title/Abstract] 13

4 Search: implantable recorder*[Title/Abstract] 969

3 Search: loop recorder*[Title/Abstract] 861

2 Search: implantable loop recorder*[Title/Abstract] 610

1 Search: cardiovascular implantable electronic device*{MeSH Terms] 466
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Tabela 79. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 26.02.2021)

Nr Kwerenda reLkigiggw

1 "implantable loop recorder*".af. 1366

2 "loop recorder*".af. 1950

3 "implantable recorder*".af. 11

4 insertable cardiac monitoring.af. 34

5 cardiac monitoring.af. 2410

6 "cardiovascular implantable electronic device*".af. 735

7 "cardiovascular device*".af. 676

8 "implantable loop recorder*".ab,kw;ti. 1350

9 "loop recorder*".ab,kw,ti. 1925

10 "implantable recorder*".ab,kw,ti. 11

11 insertable cardiac monitoring.ab,kw,ti. 32

12 cardiac monitoring.ab,kw,ti. 2386

13 "cardiovascular implantable electronic device*".ab,kw;ti. 710

14 "cardiovascular device*".ab,kwiti. 555

15 lor2or3ord4or5or6or7or8or9orl0orllorl2orl3oril4 5647

16 cost-utility.ab,kw,ti. 8178

17 cost-effectiveness.ab,kw,ti. 88013

18 "cost benefit*'.ab,kwi,ti. 14972

19 cost.ab,kw,ti. 562856

20 cea.ab,kwiti. 29744

21 cua.ab,kwi,ti. 1458

22 budget impact.ab,kw,ti. 4437

23 BIA.ab,kwiti. 6110

24 markov.ab,kwiti. 30644

25 "economic*".ab,kwiti. 333348

26 "decission tree*".ab,kwi,ti. 0

27 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 868888

28 15 and 27 346
Tabela 80. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 26.02.2021)

Nr Kwerenda reli(igiggw

#1 (implantable loop recorder*):ti,ab,kw 150

#2 (loop recorder®):ti,ab,kw 208

#3 (implantable recorder*):ti,ab,kw 156

#4 (insertable cardiac monitoring):ti,ab,kw 31

#5 (cardiovascular implantable electronic device*):ti,ab,kw 52

#6 (cost-utility):ti,ab,kw 1938

#7 (cost-effectiveness):ti,ab,kw 20609

#8 (cost benefit*):ti,ab,kw 17960

#9 (cost):ti,ab,kw 58552

#10 | (CEA):ti,abkw 1586

#11 | (CUA):ti,ab,kw 119

#12 (budget impact):ti,ab,kw 401

#13 | (BIA):ti,ab,kw 800

#14 (markov):ti,ab,kw 1377

#15 (economic*):ti,ab,kw 28665

#16 (decission tree*):ti,ab,kw 0
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Nr Kwerenda rel](igfggw
#17 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 295
#18 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 73021
#19 #17 AND #18 39

10.3.2. Diagram selekcji badan
Medline (PubMed) Embase Cochrane Inne zrodta
N =168 N =346 N =39 N=4
A
Po usunieciu dupl katow, N = 397
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 397 > Wykluczono: N = 371
Y
Wykluczono: N = 20
Weryf kacja w oparciu o petne teksty, N = 26 > Niewlasciwa populacja: 1
= Niewfasciwa interwencja: 14
= Niewtasciwy komparator: 0
= Niewtasciwe pkt. koricowe: 0
= Niewtasciwy typ badania: 0
= Inne: 5
A 4
Publikacje wtgczone do analizy, N = 6 Publ kacje z referencji, N =0

ekonomicznych

10.3.3. Charakterystyka wigczonych do przegladu analiz

Tabela 81. Charakterystyka wigczonych do przegladu analiz ekonomicznych — kryptogenne udary moézgu.

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Przeglady systematyczne

NIHR 2020

National Institute for Health
Research

Wielka Brytania

Zrédta finansowania: National
Ins itute for Health Research
(NIHR) jako program Health
Technology Assessment

Populacja:
pacjenci po kryptogennym udarze o podtozu zatorowym lub
kryptogennym przemijajgcym ataku niedokrwienny (TIA)

ekonomiczne

interwencja i komparatory zgodnie z zakresem raportu (ICM vs.
Zewnegtrzne monitorowanie EKG).

badana populacja zgodna z zakresem raportu

petne oceny ekonomiczne (efektywnosci kosztéw CEA, uzytecznosci
kosztéw CUA, wydajnosci kosztéw CBA, konsekwenciji kosztéw CCA),
ktore oceniaty koszty i wyniki zwigzane z interwencjami

Witgczone badania: 5 analiz
ekonomicznych Thijs 2018, Maervoet
2017, Quiroz 2017, De Angelis 2016,
Diamantopoulos 2016,

analizy oparto na modelu Markowa z
cyklami od 1 do 3 miesiecy,

w dwéch badaniach oceniano
efektywnos$¢ kosztowg urzagdzenia Reveal
XT Medtronic ze standardowg obserwacijg
(De Angelis 2016, Diamantopoulos 2016)
jedno badanie oparto na BioMonitor 2-AF
Biotronik w poréwnaniu ze standardowg
obserwacjg (Maervoet 2017)
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Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Cel:

Opracowanie modelu
ekonomicznego zastosowania
ICM u pacjentéw po udarze
kryptogennym na podstawie
istniejacych badan
ekonomicznych.

Synteza wynikéw: jakosciowa

Ocena przeglgdu w skali Amstar
2: umiarkowana jako$é

oceny ekonomiczne z badan RCT, non-RCT, prospektywnych badan
kohortowych, przegladéw systematycznych i metaanalizy badan
klinicznych; Kryteria wtgczenia: wykorzystanie zasobéw i koszty

badania oparte wykorzystaniu zasobow lub kosztow w Wielkiej Brytanii
(NHS)
dowolne warunki i rodzaj opieki

analizy ekonomiczne uwzgledniajgce oceng jakosci zycia zwigzanej ze
zdrowiem

Kryteria wykluczenia
analizy ekonomiczne oparte na badaniach retrospektywnych
abstrakty zawierajgce niewystarczajgca ilos¢ danych

artykuty konferencyjne opublikowane 2 lata przed przeprowadzeniem
wyszukiwania

Okres wyszukiwania: do wrzesnia 2018

w dwéch badaniach nie wskazano
modelu lub marki ICM (Thijs 2018, Quiroz
2017),

sposrod pieciu badan tylko jedno byto
oparte na perspektywie ptatnika z Wielkiej
Brytanii (NHS); w zwigzku z tym byto
przedmiotem bardziej dogtebnej analizy
struktury modelu (Diamantopoulos 2016).

Solbiati 2016b

Zrédta finansowania: Nie
okreslono zrodta finansowania
publikaciji.

Cel: ocena s$miertelnosci, jakosci
zycia, zdarzen niepozadanych i
kosztéw wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) w
poréwnaniu z konwencjonalng
diagnostyka u pacjentow z
omdleniami o niewyjasnionej
przyczynie

Synteza wynikéw: jakosciowa
iilosciowa

Przedziat czasu objetego
badaniem:

2001-2015

Ocena przeglgdu w skali
Amstar2: przeglad wysokiej
jakosci

Populacja:
pacjenci w wieku <18 r.z. u ktérych do tej pory nie wyjasniono
przyczyny wystepujgcych omdlen.

Kryteria wigczenia:
wigczone zostaty randomizowane kontrolowane badania kliniczne
(RCT).

Kryteria wykluczenia:
badania cluster-RCT,
badania z udziatem dzieci,

badania z uczestnikami gdzie wystepowata tylko choroba serca lub
nieprawidtowosci w EKG

Interwencja: wszczepialne rejestratory zdarzen (ILR)

Komparator: konwencjonalna diagnostyka (tj. wszystkie inne badania lub
obserwacja kliniczna majaca na celu szukanie przyczyny omdlenia)

Wigczone badania:
n=4 badania RCT obejmujgce tgcznie 579
pacjentow

Farwell 2016

Grupa interwencyjna: pacjenci ktérym
wszczepiono Medtronic Reveal Plus ILR
(n=103)

Grupa kontrolna: pacjenci poddani
konwecjonalnej diagnostyce (n=98)
Srednik wiek:74 lata (zakres 61-81)
Pte¢: 46% mezczyzni;

Krahn 2001

Badanie randomizowane naprzemienne
(randomised cross-over)

Grupa interwencyjna: pacjenci ktorym
wszczepiono Medtronic Reveal Plus ILR
(n=30)

Grupa kontrolna: pacjenci z zewngtrznym
rejestratorem zdarzen ELR
Przeprowadzono test pochyleniowy i
badania elektrofizjologiczne (n=30)
Srednik wiek: 60 lat

Pte¢: 55% mezczyzn;

Podoleanu 2014

Grupa interwencyjna: pacjenci ktorym
wszczepiono Medtronic Reveal lub
Medtronic Reveal Plus ILR (n= 39)
Grupa kontrolna: pacjenci poddani
konwecjonalnej diagnostyce (n=39)
Srednik wiek: 66,2 lata

Pte¢: 41% mezczyzn;

Sulke 2015

1 grupa interwencyjna: pacjenci ktéorym
wszczepiono Transoma Sleuth ILR (n=66)
2 grupa interwencyjna: pacjenci ktéorym
wszczepiono Transoma Sleuth ILR i
poradnia omdlen (n=59)

1 grupa kontrolna: pacjenci tylko pod
opieka poradni omdlen (n=60)

2 grupa kontrolna: pacjenci poddani
konwecjonalnej diagnostyce (n=61)
Srednik wiek:70,3 lata

Pte¢: 40,2% mezczyzni

Analizy ekonomiczne

Chew 2020a
Kanada

Zrédta finansowania:
Canadian Institutes of Health
(CIHR) Research Banting
Fellowship and an Arthur JE
Child Cardiology Fellowship;
Abbott, Boston Scien ific, GE
heal hcare i Medtronic Inc.,
Alberta Innovates;

Populacja:

kobiety i mezczyzni w wieku 62 lat z ostrym udarem mézgu lub
kryptogennym przemijajgcym ataku niedokrwiennym (TIA),

Kryteria wigczenia:

pacjenci po kryptogennym udarze, bez wczesniej udokumentowanego
migotania przedsionkéw w momencie zgtoszenia sig do szpitala lub po
przeprowadzeniu monitorowania holterowskiego w warunkach
szpitalnych, u térych pozadane bytoby dodatkowe monitorowanie
kardiologiczne

Kryteria wykluczenia:
b.d.

badanie RCT (CRYSTAL-AF),

Grupa interwencyjna: ciggte
monitorowanie ICM (randomizacja: 221,
208 pacjentéw otrzymato urzadzenie
Reveal XT)

$redni wiek: 61,6 (SD=11,4) lat

200 pacjentéw udar, 21 TIA

pte¢: 142 mezczyzn (64,3%), 79 kobiet
(35,7%)

Grupa kontrolna: konwencjonalna
obserwacja, nie sprecyzowana (220
pacjentéw)

$redni wiek: 61,4 (SD=11,3) lat
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Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Government of Canada Research
Chair in Cardiovascular Clinical
Trials, Canadian Arrhythmia
Network of Canada

Cel:

ocena ekonomiczna
przedtuzonego monitorowania
elektrokardiograficznego
migotania przedsionkéw

u chorych z udarem
kryptogennym

Przedziat czasu objetego
badaniem:

b.d.

Interwencja: urzgdzenia do przedtuzonego monitorowania EKG
przedtuzone monitorowanie EKG
ER910AF Cardiac Event Monitor, Braemar

2 do 3 lat bardzo przedtuzonego monitorowania za pomocag
wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR)

Reveal XT,

Komparator: konwencjonalna diagnostyka metodg Holtera lub nie
sprecyzowana

Punkty koncowe

Pierwszorzedowe:

Wydajno$¢ wykrywania epizodéw migotania przedsionkéw 230 s w ciggu
90 dni;

Wydajno$¢ wykrywania epizodéw migotania przedsionkéw po 6
miesigcach;

Drugorzedowe:

Wykrycie migotania przedsionkéw o czasie trwania 22,5 min
Wykrycie migotania przedsionkéw o dowolnym czasie trwania
Leczenie przeciwzakrzepowe w ciggu 90 dni

Tylko leczenie przeciwptytkowe w ciggu 90 dni

Zmiana terapii w momencie randomizacji do 90 dni z leczenia
przeciwpty kowego na leczenie przeciwzakrzepowe

Zmiana terapii w momencie randomizacji w ciggu 90 dni z leczenia
przeciwzakrzepowego na leczenie przeciwpty kowe

Czestos$¢ wykrywania migotania przedsionkéw w ciggu 12 miesigcy
Czestos¢ wystepowania ponownego udaru lub TIA (przemijajgcego ataku
niedokrwiennego) w ciggu 12 miesiecy

Stosowanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (OAC) w ciggu 12
miesiecy

pte¢: 138 mezczyzn (62,7%), 82 kobiety
(37,3%)
201 pacjentéw udar, 19 TIA

Pacjenci byli wtgczani do badania w
okresie od czerwca 2009 do kwietnia 2012
w 55 osrodkach w 14 krajach w Europie,
Kanadzie i USA.

badanie RCT (EMBRACE)

Pacjenci z udarem kryptogennym
przebytym w ciggu ostatnich 6 miesiecy
(n=572)

$redni wiek: 72,8 lat

pte¢: 46,2% kobiet 53,7% mezczyzni
Przedtuzone monitorowanie EKG (n=287)

24-godzinne monitorowanie holterowskie
(n=285)

Tabela 82. Charakterystyka wtaczonych do przegladu analiz ekonomicznych - omd

lenia.

Badanie

Kryteria selekcji

Wiaczone badania

Hofmeister 2018

Kanada
Zrédta finansowania: b.d.

Cel:

Opracowanie modelu
ekonomicznego zastosowania
ICM u pacjentéw po udarze
kryptogennym na podstawie
istniejacych badan
ekonomicznych.

Populacija:
Pacjenci po 50 r z. z blokiem dwujamowym oraz omdleniami

Kryteria wykluczenia:
>1 epizod omdleina w ciggu 1 roku poprzedzajgcego wigczenie do
badania,

blok dwuprzedsionkowy w 12-odprowadzeniowym EKG, oraz
Wiek > 50 lat

pisemna, $wiadoma zgoda

Kryteria wykluczenia:

uprzednio wszczepiony stymulator serca, ICD lub implantowany
rejestrator petli indukcyjnych in situ,

Wskazania ACC/AHA/HRS klasy | do statej stymulacji lub implantacji
ICD,

frakcja wyrzutowa lewej komory < 35% upowazniajgca do terapii ICD,

przeciwwskazania do przezzylnego stymulatora serca, takie jak
sztuczna zastawka tréjdzielna lub aktywna sepsa.

kardiomiopatia przerostowa,

udokumentowany diugotrwaty czgstoskurcz komorowy lub

indukowalny, utrzymujgcy sie monomorficzny czestoskurcz komorowy w
badaniu EP

zawat miesnia sercowego w wywiadzie w ciggu 3 miesigcy przed
wigczeniem do badania, oraz

powazng przewlektg chorobe wspé istniejaca, ktéra uniemozliwitaby 24-
miesieczng obserwacjeg.

Badanie RCT SPRITELY poréwnujgce
ILR z rozrusznikami w populacji pacjentow
z blokiem dwujamowym, omdleniami oraz
w wieku powyzej 50 lat.

analize oparto na modelu Markova

Providencia 2014
Portugalia

Zrédto finansowania:
Grant od firmy Medtronic

Populacja:
Pacjenci przyjmowani do szpitala z powodu niewyjasnionych omdlen

Metodyka:

Do analizy wykorzystano model Markowa w celu oszacowania
oczekiwanej liczby przyje¢ do szpitala z powodu niewyjasnionych
omdlen oraz odpowiednich skutkéw finansowych u pacjentéw, ktérym
wszczepiono ILR, w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych zastosowano
konwencjonalng $ciezke diagnostyczng, w horyzoncie czasowym 3 lat i
catego zycia (30 lat). Wybrano okres 3 lat, aby odzwierciedli¢ obecny
czas pracy baterii wiodgcych ILR.

Wigczone badania:
n=5 badania retrospektywne
Sousa Pedro 2013

taczna liczba pacjentéow
zakwalifikowanych do badania 245

Sredni wiek:58 lat +23
Pte¢: 51,4% mezczyzni
Edvardsson 2011

Grupa interwencyjna: pacjenci poddani
ILR

Grupa kontrolna: brak
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Badanie Kryteria selekcji Wiaczone badania

taczna liczba pacjentéow
zakwalifikowanych do badania 570

Sredni wiek:61 lat +17
Pte¢: 54% kobiety
Baron-Esquivias 2010
b.d.

Brignole 2006

Pacjenci przyjeci do szpitala z powodu
utraty przytomnosci

taczna liczba pacjentow
zakwalifikowanych do badania 541

Farwell 2004

Grupa interwencyjna: pacjenci poddani
ILR

Grupa kontrolna: pacjenci poddani terapii
EKG

taczna liczba pacjentow
zakwalifikowanych do badania 201

Sredni wiek:74 lata
Pte¢: 54% kobiety

Davis 2011 Populacja: b.d.
Osoby z przemijajgcymi utratami przytomnosci (TLoC), z powodow

Wielka Brytania arytmicznych lub niewyjasnionych przyczyn.
Metodyka:

Zrédta finansowania: Do analizy wykorzystano model drzewa decyzyjnego w celu

National Institute for Health and oszacowania kosztow i korzysci wynikajgcych z zastosowania ILR w

Clinical Excellence poréwnaniu ze strategig niepodejmowania dalszych badan

diagnostycznych. Wyniki diagnostyczne zostaty oszacowane na
podstawie przegladu systematycznego i wykorzystane do wypetnienia
Cel: modelu drzewa decyzyjnego.

Ocena kosztow-efektywnosci
stosowania wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) u
0s06b z przemijajacymi utratami
przytomnosci (TLoC), z powodow
arytmicznych lub niewyjasnionych
przyczyn.

Davis 2012 Populacja: b.d.
Osoby z nawracajgcymi epizodami omdlen wazowagalnych.
Wielka Brytania

Metodyka:
Zrédta finansowania: Do analizy wykorzystano model drzewa decyzyjnego w celu oszacowania
National Institute for Health and kosztéw i korzysci wynikajgcych z zastosowania ILR, testéw
Clinical Excellence pochyleniowych oraz testéw pochyleniowych w potaczeniu z ILR

w poréwnaniu ze strategia niepodejmowania dalszych badan
diagnostycznych. Woyniki diagnostyczne zostaty oszacowane na
Cel: podstawie przegladu systematycznego i wykorzystane do wypetnienia
Ocena kosztow-efektywnosci modelu drzewa decyzyjnego.

stosowania wszczepialnych
rejestratoréw zdarzen (ILR) oraz
testéw pochyleniowych u oséb

Z nawracajacymi epizodami
omdlen wazowagalnych.

10.3.4. Publikacje wykluczone

Tabela 83. Wykluczone badania — analizy ekonomiczne.

Ip. Publikacja Powdéd wykluczenia

1 Ali 2015 Niewtasciwa interwencja — brak ILR w publikaciji

2 Ali 2016 Niewtasciwa interwencja — brak ILR w publikacji

3 Chew 2020 Brak wyn kéw badan

4 Chionchio 2020 Niewtasciwa interwencja — brak wynikéw analiz kosztéw uzytecznosci
5 Diamantopoulos 2016 Wyn ki badania opisane w innej publ kacji (NIHR 2020)

6 Edvardsson 2015 Brak wyn kéw kosztowych dla ILR

7 Ellis 2017 Niewtasciwa interwencja — brak ILR w publikacji

8 Greenspon 2018 Niewfasciwa interwencja — brak ILR w publikacji, opis innych urzgdzen wszczepialnych
9 Kirtava 2012 Niewtasciwa interwencja — brak ILR w publikacji + brak wyn kéw

10 Lim 2019 Niewtasciwa interwencja — brak wynikow analiz kosztéw uzytecznosci
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Ip. Publikacja

Powoéd wykluczenia

11 Morgan 2014

Niewfasciwa interwencja — brak ILR w publikacji

12 Morgan 2017

Niewfasciwa interwencja — brak ILR w publikacji

13 Nahab 2012

Niewfasciwa interwencja — brak ILR w publikacji

14 Patel 2021

Niewfasciwe punkty kofAcowe — brak wynikéw dla ILR

15 Roebuck 2015

Brak wyn kéw kosztowych dla ILR

16 Shanmugan 2012

Niewtasciwe punkty kofcowe — brak wynikoéw kosztowych dla ILR

17 Sohail 2011

Niewfasciwa interwencja — brak ILR w publikacji, opis innych urzgdzen wszczepialnych

18 Sridhar 2017

Brak wyn kow kosztowych dla ILR

19 Wilkoff 2020

Niewtasciwa interwencja — brak ILR w publikacji, opis innych urzgdzen wszczepialnych

20 Yang 2019

Niewfasciwa interwencja — brak ILR w publikacji, opis innych urzgdzen wszczepialnych

10.4. Szczegdbétowe podsumowanie wynikow analizy kosztow

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienia uzyte do sporzadzenia propozycji wyceny dla wszczepialnego
rejestratora zdarzen arytmicznych w Opracowaniu Wydziatu Taryfikacji pn.: ,Wszczepienie bezelektrodowego
systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen arytmicznych”, marzec 2021.

Tabela 84. Zestawienie elementéw kosztowych wchodzacych w sklad poszczegdélnych wariantéw wyceny
dla wszczepialnego rejestratora zdarzen arytmicznych.

© - = = o = = oc
85| 58 | %< | g | §:8 | 5.8 (5.2 | 52 |85 |Ne2fsc
=) N> o T o N o 2 Azc |@=f 2w NRE |2 8E SR
SR oS o o= 090§ 03 o S 3o [ c 0 CeoNz—
= = X c X 3 X S < g9 X85 | XTS5 x g g0 xuu 3

Wariant v =5 e = e =3 N =8 |2958| & =] = xQ 0
= c > [} N Q9 <y —%*Q |EcLEN

25| 88 =) 52 882 | 35S |[Boge<s| B EcN [T &.50 2
£a| 83 ] °8 828G | 88> 855 °8 | 585 8258 N
o2 % 2 L7 N v 29 w5 |V & L2 LE= |Wwp o £
n 2 = 5 K ‘B N aE

Wariant 1:

Koszt $wiadczenia na podstawie

danych przekazanych przez Il N I N I I

Swiadczeniodawcow

Wariant 2:

Koszt $wiadczenia na podstawie

danych przekazanych przez Il Il Il Il BN Il I EEm I

$wiadczeniodawcow, koszt ILR

od producentéw wyrobu

Wariant 3:

Koszt $wiadczenia na podstawie

danych przekazanych przez Il Il Il I I I Il I

$wiadczeniodawcow, koszt ILR

i transmitera od producentéw wyrobu

Zrédto: Opracowanie Wydziatu Taryfikacji pn.: ,Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzer:

arytmicznych”, marzec 2021

Tabela 85. Koszty wyrobéw medycznych zwigzanych z wszczepieniem rejestratora zdarzen arytmicznych.

ILR Transmiter
Producent
koszt netto (zt) koszt brutto (zt) koszt netto(zt) koszt brutto (zt)
Abbott [ [ [ [
Biotronic [ [ [ [
Meditronic [ [ [ [
Srednia [ [

Zrédito: Opracowanie Wydziatu Taryfikacji pn.: ,Wszczepienie bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej oraz wszczepienie rejestratora zdarzen

arytmicznych”, marzec 2021

Tabela 86. Dodatkowe skltadowe uwzglednione w propozycji wyceny swiadczenia.

Dodatkowe sktadowe kosztow swiadczenia

Sredni koszt (zt)

niskokosztochtonne wyroby medyczne do zabiegu -
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