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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca lewa
komore serca u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca
niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia
docelowa” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie S$wiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca lewg komore serca u pacjentéw
z ciezkg niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia
docelowa” jako Swiadczenia gwarantowanego pod warunkiem szczegétowego okreslenia
kryteridw kwalifikacji i warunkéw realizacji przedmiotowego s$wiadczenia w wykazie
Swiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie rekomendacji

Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajgcy lewg komore serca (LVAD) jako
terapia docelowa moze stanowi¢ alternatywe dla pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca
niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca.

Wyniki analizy klinicznej wskazujg, iz opisywane systemy LVAD stosowane jako terapia
docelowa wydajg sie by¢ korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowej. Zgodnie
z przedstawionymi danymi stosowanie optymalnej opieki medycznej (OMM — ang. optimal
medical management) wigze sie z istotnie statystycznie wyzszym ryzykiem zgonu, przy czym
nie wykazano réznic istotnych statystycznie dla poréwnania pomiedzy pompami nowszej
i starszej generacji (Cavaretta 2018). Zastosowanie pompy HM 3 w poréwnaniu z HM Il wigze
sie z istotnie statystycznie lepszym wynikiem w zakresie 24-miesiecznego przezycia wolnego
od zdarzen, wolnego od udaru, wolnego od zakrzepicy pompy, wolnego od krwawienia
z przewodu pokarmowego (MOMENTUM 3). Wykazano réwniez, ze wyniki w zakresie
przezycia pacjentéw prowadzonych w procesie komercyjnego uzytkowania HM Il byty
zblizone do wynikéw klinicznego badania rejestracyjnego (Jorde 2014), a wyniki w zakresie
przezycia pacjentéw prowadzonych w badaniu porejestracyjnym HM 3 byty zblizone do
wynikoéw klinicznego badania rejestracyjnego (Mehra 2021).
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W zakresie oceny funkcjonowania pacjentéw zastosowanie zaréowno pompy HM 3 jak i HM
Il wigze sie zistotng statystycznie poprawa wynikéw testu 6-minutowego chodu oraz
zwieksza liczbe pacjentéw w klasie NYHA | lub Il po 24 miesigcach (MOMENTUM 3).
Dodatkowo zastosowanie pompy HM Il w porédwnaniu do OMM istotnie statystycznie
poprawia wyniki w klasie funkcjonalnej NYHA: 9-krotnie zwiekszajgc szanse na poprawe
wyniku o co najmniej 1 klase NYHA, 32-krotnie zwiekszajgc szanse na poprawe wyniku o co
najmniej 2 klasy NYHA (Estep 2015).

W odniesieniu do jako$ci zycia, implantacja systemu LVAD w poréwnaniu do OMM wigze sie
z istotnie statystycznie wyzszym wynikiem oceny w skali EQ-5D-5L oraz w PHQ-9 (Estep 2015)
(dotyczy pompy HM 1I).

Whioskowana technologia medyczna jest stosowana i finansowana w innych krajach (Belgia,
Czechy, Francja, Hiszpania, Niderlandy, Niemcy (finansowanie dwuzrddtowe), Stowacja).

Wszyscy eksperci byli zgodni co do potrzeby finansowania wnioskowanego sSwiadczenia
ze srodkéw publicznych. Eksperci zgadzajg sie z kryteriami wigczenia i wykluczenia
zaproponowanymi w KSOZ, jednoczeénie proponujac ich rozszerzenie. Ewentualne
poszerzenie populacji wskazanej w KSOZ wymaga jednak dalszych konsultacji. Propozycje
kryteriéw zostaty przedstawione w dalszej cze$ci rekomendacji.

Analiza wptywu na budzet wskazuje na wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w rocznym
horyzoncie o ok. - PLN (- PLN —- PLN). Zgodnie z danymi zawartymi
w KSOZ populacja docelowa ma obejmowa¢ od 20 pacjentéw w | do 100 pacjentéw w V roku
refundacji. Majac jednak na uwadze opinie ekspertéw oraz poréwnanie danych z USA z liczbg
wykonanych transplantacji serca w Polsce (w 2019 oraz 2020 przeprowadzono w Polsce 145
zabiegdéw transplantacji), wydaje sie, ze liczebnosé populacji docelowej moze wynosi¢ ok.
100-150 pacjentdw. Zatem realne koszty zwigzane z finansowaniem swiadczenia mogg by¢
wyzsze.

W S$wiadczeniu nalezy jasno sprecyzowac czy do zabiegu kwalifikowani beda pacjenci
spetniajgcy wszystkie kryteria tacznie czy tez wytacznie jedno.

Przy ustalaniu ostatecznego opisu $wiadczenia proponuje sie rozwazenie kryteriow
stosowanych w badaniu klinicznym, poniewaz to moze mieé znaczenie dla zachowania
efektywnosci leczenia. Dodatkowo warto rozwazy¢, ze aktualnie $wiadczenia w ocenianej
populacji s3 dostepne w zakresie leczenie wysokospecjalistyczne. Swiadczenie moze by¢
rozwazone do uwzglednienia w zakresie leczenia szpitalnego analogicznie do innych
Swiadczen uwzgledniajgcych systemy wspomagajgce prace komoér serca lub w zakresie
Swiadczen  wysokospecjalistycznych.  Wybdr zakresu Swiadczen moze wptyngé
na dostepnosé, efektywnosé, jakos¢ oraz koszty i organizacje $wiadczenia.

W przypadku pozytywnego rozstrzygniecia o finansowaniu wnioskowanej technologii warto
to doprecyzowa¢. Dodatkowo warto rozwazy¢ dodanie miernikdw pozwalajgcych ocenic
skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo ocenianiej interwencji w populacji, w ktorej technologia
bedzie finansowana.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Mechaniczne wspomaganie serca pompa wspomagajaca lewg komore serca u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia docelowa” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy



Rekomendacja nr 17/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 2 czerwca 2022 r.

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2021r., poz. 1285, z pézn. zm.).

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji, zdefiniowanymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ),
zastosowanie pompy wspomagajacej lewg komore serca bedzie miato zastosowanie w populacji
pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia serca, ktérzy nie zostali zakwalifikowani do wykonania procedury
przeszczepu serca, u ktérych:

e wystgpity 23 hospitalizacje z powodu niewydolnosci miesnia sercowego w ciggu ostatnich
12 miesiecy bez ewidentnego czynnika wywotujacego,

e frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) <25% oraz o ile okreslono, szczytowe zuzycie tlenu
(VO2) <12 ml/kg/min,

. zalezno$¢ od dozylnego leczenia inotropowego,

. postepujgca dysfunkcja narzadéw docelowych (pogarszanie sie czynnosci nerek i/lub
watroby) z powodu zmniejszenia perfuzji, a nie w wyniku nieodpowiedniego cisnienia
napetniania komory (cisnienie zaklinowania w ptucnych naczyniach wtosowych (PCWP) 220
mm Hg i skurczowe cisnienie tetnicze (SBP) <80 - 90 mm Hg lub wskaznik rzutu serca (Cl) £2
I/min/m2),

. brak ciezkiej dysfunkcji prawej komory tacznie z ciezkg niedomykalnoscig zastawki
tréjdzielnej.

Problem zdrowotny

Niewydolnos¢ serca o stopniu ciezkim (schytkowa niewydolnos¢ serca) jest chorobg powodujaca,
iz do narzadéw ciata nie jest dostarczana odpowiednia ilos¢ krwi, co skutkuje niedotlenieniem
poszczegdlnych narzaddow ciata. W przebiegu niewydolnosci serca dochodzi do retencji ptynéw
w organizmie, zwiekszenia wymiaréw komodr i przedsionkéw serca, jak réwniez do zmian
endokrynologicznych. Powodem wystgpienia niewydolnosci jest uszkodzenie miesnia sercowego lub
zastawek serca.

Niewydolnos¢ serca powoduje wystgpienie szeregu objawdw, do ktorych zalicza sie:

e  obrzeki (w okolicy kostek, krocza, krzyza, wodobrzusze), zwiekszenie masy ciata
spowodowana zaleganiem ptynéw w organizmie,

e  ostabienie, szybkie meczenie sie,
. dusznos¢ wysitkowg, spoczynkowsq, wystepujgcg takze w nocy,
. suchy kaszel,

e objawy ujawnione w badaniach fizykalnych — m.in. rzezenia nad ptucami, podwyziszone
cisnienie w zytach szyjnych, tachykardia, tachypnoe.

Niewydolnos¢ serca (HF) jest powaznym problemem epidemiologicznym i jednym z najpowszechniej
wystepujacych zespotdow przewlektych. Wigze sie to ze starzeniem sie spoteczenstwa i wzrostem
liczny oséb, u ktérych obserwuje sie wystepowanie czynnikdw ryzyka chordb sercowo-naczyniowych,
wiacznie z niewydolnoscig serca. Drugg przyczyng jest paradoksalnie olbrzymi postep w leczeniu
zawatu serca. Obecnie bowiem ratuje sie pacjentéw z bardzo rozlegtymi zawatami. Martwica miesnia
sercowego moze prowadzié do jego niewydolnosci, przez co zwieksza sie liczba oséb
z pozawatowg HF.

Chorobowos$¢ rejestrowang w Polsce, wg Mapy potrzeb zdrowotnych oszacowano na 744,5 tys.
(1,9 tys. w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow). Za chorych uznano wszystkich pacjentow,
zaklasyfikowanych jako nowe przypadki zachorowania w publicznym systemie opieki zdrowotnej
od 2009 roku i ktérzy nie zmarli do dnia 31.12.2016 roku. Zapadalnos¢ rejestrowana dla grupy
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»,Niewydolnos$¢ serca” w roku 2016 wyniosta 139,9 tys. Przypadkdw, natomiast wspétczynnik
zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 364,1.

Ogdlnie uznaje sie, ze ponad potowa chorych z petnoobjawowg HF umiera w okresie 4 lat obserwacji,
natomiast 80% mezczyzn i 66% kobiet umiera po 10 latach trwania choroby. Przyczyny zgonu chorych
z HF sg zréznicowane. Wsréd chorych w 1l klasie wedtug NYHA dominujg zgony nagte (59%—64%),
natomiast zasadniczg przyczyng zgondw u pacjentow w |V klasie wedtug NYHA jest progresja choroby.
Szacuje sieg, ze niewydolnos¢ serca jest powodem 60 tys. zgonéw w Polsce.

Zgodnie z danymi zawartymi w KSOZ, w pierwszym roku finansowania LVAD w leczeniu dorostych
pacjentdw z ciezka niewydolnoscig serca, niekwalifikujgcych sie do transplantacji w ramach terapii
docelowej DT, terapie rozpocznie 20 pacjentdw, w drugim roku 40 pacjentéw, w trzecim roku
60\pacjentow, w czwartym roku 80 pacjentdow, w pigtym roku 100 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, przekazanych opinii
eksperckich, a takze wramach analizy problemu decyzyjnego stwierdzono brak skutecznego
postepowania alternatywnego wobec ocenianej technologii u pacjentow ze schytkowa
niewydolnoscia serca, niekwalifikujgcych sie do przeszczepu. Jedynym istniejagcym postepowaniem
alternatywnym jest tzw. optymalna opieka medyczna, ktéra polega na zastosowaniu optymalnego
leczenia farmakologicznego oraz inwazyjnego i sprzetowego.

Zgodnie z KSOZ w omawianym wskazaniu stosuje sie leczenie farmakologiczne i metody inwazyjne:
przezcewnikowe, CRT, intubacje, kontrpulsacje wewnatrzaortalne, ultrafiltracje.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Swiadczenie z uzyciem wyrobu medycznego — pompy wspomagajacej lewg komore serca jako terapia
docelowa jest sSwiadczeniem realizowanym w zakresie leczenie szpitalne (w typie umowy:
hospitalizacja). Swiadczenie w zakresie monitorowania pacjenta z pompa jest $wiadczeniem
nieograniczonym czasowo. Swiadczenie to moze by¢ wykonywane w okresie ,do korca zycia
pacjenta” badz do czasu uzyskiwania przez niego korzysci terapeutycznych (mozliwa eksplantacja
urzadzenia).

Zgodnie z KSOZ procedurami, ktére nalezy przeprowadzi¢ w toku realizacji $wiadczenia sa:

o przeprowadzenie badan kwalifikujgcych pacjenta — brak mozliwosci kwalifikacji
do procedury przeszczepu serca,

. wykonanie zabiegu kardiochirurgicznego wszczepienia pompy lewokomorowej w krazeniu
pozaustrojowym. Zabieg operacyjny wszczepienia pompy wykonywany jest z dostepu przez
sternotomie. Podczas zabiegu implantowany jest do serca wyréb medyczny - pompa, ktéry
zapewnia cyrkulacje krwi przez wypompowanie jej z lewej czesci serca i przepompowanie
jej do aorty,

o zapewnienie intensywnej opieki pooperacyjnej,

e wykonywanie badaf majacych na celu ocene stanu pacjenta po wszczepieniu pompy
lewokomorowej podczas catego okresu implementacji pompy,

e  zdalne monitorowanie wspomagania serca w warunkach domowych.

Zgodnie z odnalezionymi informacjami oraz danymi uzyskanymi z Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktédw Biobdjczych (URPL), na rynku polskim dostepne s3
nastepujgce urzadzenia majgce zastosowanie w leczeniu docelowym i dopuszczone do uzytkowania
przez amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA — ang. Food and Drug Administration):

. pompa HeartMate 2 (Abbott, dawniej St. Jude Medical),
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. pompa HeartMate 3 (Abbott, dawniej St. Jude Medical),

. HeartWare HVAD (Medtronic) — w czerwcu 2021 r firma Medtronic ogtosita decyzje
0 ,zaprzestaniu dystrybucji i sprzedazy systemu HeartWare Ventricular Assist Device
(HVAD)”. Decyzja podyktowana byta ,rosngca liczbg obserwacyjnych badan klinicznych
wykazujgcych wiekszg czestos¢ neurologicznych zdarzen niepozgdanych i $miertelnosci
w przypadku stosowania systemu HVAD w pordwnaniu z innymi dostepnymi na rynku
trwatymi urzgdzeniami wspomagajgcymi prace lewej komory serca (LVAD)".

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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

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

Analize kliniczng oparto facznie na 7 badaniach:
e 3 opracowaniach wtdrnych - przegladach systematycznych:

o Zhang 2021 — metaanaliza poréwnujgca zastosowanie pompy o ciggtym przeptywie
(CF-LVAD) z ortopetycznym przeszczepem serca (HTx),

o Theochari 2018 — metaanaliza pordéwnujgca zastosowanie pompy o ciggtym
przeptywie (CF-LVAD) z ortopetycznym przeszczepem serca (HTx),

o Cavaretta 2018 — metaanaliza sieciowa poréwnujgca wyniki poszczegélnych pomp
oraz poréwnanie pompy starszej generacji (HM XVE) z optymalng (nieokreslona)
opieka medyczng (OMM).

e 4 badaniach pierwotnych:

o MOMENTUM 3 (zidentyfikowano 9 publikacji odnoszacych sie do badania) — badanie
RCT, ktérego celem byto wykazanie, ze pompa najnowszej generacji HM 3 osigga
wyniki nie gorsze niz wprowadzona wczesniej do obrotu pompa HM I,

o Estep 2015 (ROADMAP) — prospektywne badanie obserwacyjne poréwnujgce wyniki
HM Il z OMM,

o Jorde 2014 - prospektywne badanie porejestracyjne (PA) z historyczng grupa
kontrolng z badania rejestracyjnego (TR) poréwnujace wyniki HM 1l w warunkach
komercyjnych z wynikami z badania rejestracyjnego,

o Brisco 2014 - analiza post hoc z badania prospektywnego majgca na celu zbadanie
czestosci wystepowania i czynniki ryzyka AAS (ostrego zespotu aortalnego)
u pacjentdw po wszczepieniu HM I

Nie odnaleziono randomizowanych badan pordwnujacych skutecznos$é¢ i bezpieczenstwo
zastosowania pomp najnowszych generacji (HM Il, HM 3) z optymalng opiekg medyczng (OMM).
Odnalezione informacje wskazujg, iz tego typu badaniem byto badanie REMATCH, opisane w ramach
przegladu Cavaretta 2018, ktére porownywato pierwszg generacje pomp HeartMate (HM XVE)
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z OMM, natomiast kolejne badania kliniczne miaty na celu wykazanie hipotezy non-inferiority pomp
nowszych generacji.

Celem oceny skutecznosci postuzono sie nastepujgcymi parametrami:
e RR-ang. relative risk, ryzyko wzgledne;
e HR-ang. hazard ratio, iloraz ryzyka;

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

Skutecznos¢

Przezycie

W ramach badan wtérnych wykazano:
e Zhang 2021:

o Brak rdznic istotnych statystycznie w zakresie przezycia w rocznym i dwuletnim
horyzoncie;

e Theochari 2018
o Brak réznic istotnych statystycznie w zakresie przezycia w rocznym horyzoncie;
e (Cavaretta 2018:

o Istotne statystycznie wyzsze ryzyko zgonu u pacjentéw stosujgcych optymalng
(nieokreslong) opiekg medyczng w poréwnaniu z pacjentami stosujgcymi pompy
starszej generacji— OMM vs. HM XVE RR=1,47 (95%Cl: 1,19; 1,82);

o Brak rdéznic istotnych statystycznie w liczbie zgondéw pomiedzy pompami nowszej
i starszej generacji.

Zgodnie w wynikami badan pierwotnych:

e ROADMAP (Estep 2015) — wykazano, ze zastosowanie pompy HM Il w poréwnaniu do OMM
istotnie statystycznie poprawia wyniki pacjentéw w zakresie przezycia catkowitego w okresie
24 miesiecy — OR=2,4 (95%Cl: 1,2; 4,8);

¢ MOMENTUM 3 — w subpopulacji, u ktérej zastosowano LVAD jako DT (HM 3 vs HM II):
o Nie wykazano réznic istotnych statystycznie w zakresie przezycia catkowitego;
o Woykazano rdznice istotne statystycznie w zakresie:

=  Przezycia wolnego od zdarzen (EFS — ang. event free survival) — HR=0,61
(95%Cl: 0,46; 0,81);

=  Przezycia wolnego od udaru — HR=0,47 (95%Cl: 0,31; 0,70);
=  Przezycia wolnego od zakrzepicy pompy — HR=0,12 (95%Cl: 0,05; 0,29);

= Przezycia wolnego od krwawienia z przewodu pokarmowego HR=0,69
(95%Cl: 0,52; 0,91);

e Jorde 2014 — komercyjne uzytkowanie HM Il (PA) vs badanie rejestracyjne (TR):
o Nie wykazano réznic w przezyciu w 2 letnim horyzoncie;

o Wykazano statystycznie istotnie wyzszy odsetek pacjentéw, u ktdrych nie byto
koniecznos$ci przeprowadzenia reoperacji i/lub nie wystgpit udar w przeciggu 24
mies. (estymacja K-M) — 54% (PA) vs. 44% (TR).
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Status funkcjonalny

Na podstawie badan pierwotnych:

e MOMENTUM 3 — w subpopulacji, u ktérej zastosowano LVAD jako DT wykazano,
Ze zastosowanie zaréwno pompy HM 3 jak i HM Il wigze sie ze statystycznie istotng poprawa
wynikow w zakresie:

o 6-minutowego testu marszowego (6MWD wartos¢ poczatkowa (m) vs. po 24 mies.)
HM 3: 137 vs. 320, HM II: 128 vs. 368;

o Klasy NYHA (liczba pacjentéw w klasie NYHA | lub Il poczgtkowo vs. po 24 mies.) HM
3:0vs. 78, HM II: O vs. 77;

e ROADMAP (Estep 2015) wykazano, ze zastosowanie pompy HM Il w poréwnaniu do OMM
istotnie statystycznie poprawia wyniki w zakresie poprawy klasy funkcjonalnej NYHA:

o Prawie 9-krotnie zwiekszajgc szanse na poprawe wyniku o co najmniej 1 klase NYHA
— OR=8,9 (95%Cl: 4,5; 17,8);

o Ponad 32-krotnie zwiekszajgc szanse na poprawe wyniku o co najmniej 2 klasy NYHA
— OR=32,3 (95%Cl: 7,5; 139,2).

Jakos¢ zycia
Jakos¢ zycia w analizowanych badaniach byta oceniana tgcznie za pomoca 3 kwestionariuszy:

e EQ-5D-5L —jeden z podstawowych kwestionariuszy oceny jakosci zycia pacjentéw;

e KCCQ - ocena stanu zdrowia pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca;

e PHQ-9 —rozpoznawanie objawdw depresji u oséb dorostych.
W ramach badan pierwotnych:

¢ ROADMAP (Estep 2015) wykazano, ze zastosowanie pompy HM Il w poréwnaniu do OMM
istotnie statystycznie oraz klinicznie poprawia wyniki w zakresie jakosci zycia:

o Ponad 4-krotnie zwiekszajac szanse na poprawe wyniku w EQ-5D-5L o 20 pkt -
OR=4,1 (95%Cl: 1,9; 8,9);

o Ponad 4-krotnie zwiekszajac szanse na poprawe wyniku w PHQ-9 o co najmniej 5 pkt
u pacjentéw z fagodna lub ciezkg depresjg — OR=4,2 (95%Cl: 1,7; 10,2);

e MOMENTUM 3 — w subpopulacji, u ktérej zastosowano LVAD jako DT wykazano,
Ze zastosowanie zaréowno pompy HM 3 jak i HM Il wigze sie z istotng statystycznie poprawg
wynikéw w zakresie:

o EQ-5D-5L (wartos¢ poczatkowa (pkt) vs. po 24 mies.) HM 3: 51 vs. 77, HM II: 48 vs.
74;

o KCCQ (wartos¢ poczatkowa (pkt) vs. po 24 mies.) HM 3: 40 vs. 69, HM 1I: 39 vs. 68.

Bezpieczenstwo
W ramach badan wtérnych:
e Zhang 2021:

o Krwawienie wystapito u 10,9% pacjentéw z HM 3 i u 16,6% po przeszczepie serca
(OR=0,81 [95%ClI: 0,28; 2,38] p=0,7);

o Udar wystapit u 14,3% pacjentéw z HM 3 i u 2,9% po przeszczepie serca (OR=5,09
[95%CI: 1,74; 14,84] p=0,03);
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o Infekcje wystgpity u 32,1% pacjentéw z HM 3 i u 34,7% po przeszczepie serca
(OR=0,69 [95%ClI: 0,34; 1,43] p=0,32);

Theochari 2018:
o Udar wystgpit u 0-4,3% pacjentéw z HM 3 i u 4,3-6,1% po przeszczepie serca;

o Infekcje wystgpity u 0,5-25,5% pacjentéw z HM 3 i u 21,1-26,5% po przeszczepie
serca;

Cavaretta 2018:
o Dla poréwnania OMM vs HM XVE wykazano nizsze ryzyko wystgpienia:
= Krwawienia — RR=0,10 (95%Cl: 0,05; 0,21);
= Infekcji — RR=0,01 (95%Cl: 0,00; 0,16);
= Udaru—-RR=0,13 (95%Cl: 0,04; 0,41);
= Niewydolnos¢ prawej komory — RR=0,02 (0,00; 0,31);

o Dla poréwnania pompy nowszej generacji vs HM XVE nie wykazano rdznic istotnych
statystycznie w zakresie:

=  Krwawien —zaréwno w poréwnaniu z HM3 jak i HM II;
= Udaru—w porownaniu z HM ll;
= |nfekcji —w poréwnaniu z HM3;

o Dla poréwnania pompy nowszej generacji vs HM XVE odnotowano nizsze ryzyko

wystgpienia:

= Udaru:
e vs HM3: RR= 0,32 (95%Cl: 0,14; 1,74);

= Infekgcji:

e vs HM Il: RR=0,62 (95%Cl: 0,46; 0,84);
= Niewydolnosci prawej komory:

e vs HM 3: RR=0,43 (95%Cl: 0,24; 0,77);

e vs HM II: RR=0,38 (95%Cl: 0,23; 0,62).

W analizowanych badaniach pierwotnych (MOMENTUM 3, Estep 2015, Jorde 2014, Brisco 2014),
zastosowanie pomp LVAD wigzato sie z nastepujgcymi zdarzeniami niepozadanymi:

Udar wystgpit u 8,5—-19% pacjentéw z HM II;

Powazne infekcje u pacjentéw z HM3 wystgpity w 59,3% przypadkéw, z HM Il u 59,0%
pacjentow;

Sepsa u pacjentéw z HM3 wystgpita w 15,1% przypadkéw, z HM Il u 18,2—-41% pacjentéw;

Infekcje przewodu zasilajgcego LVAD u pacjentéw z HM3 wystgpity w 23,3% przypadkach,
zHM Il u 19,2% pacjentéw;

Infekcje inne niz przewodu zasilajacego u pacjentéw z HM3 wystgpity w 43,2% przypadkach,
zHM Il u 39,1% pacjentow;

Niewydolnos¢ prawej komory rozwineta sie u 30,3% pacjentéw z HM 3, z HM Il u 18-31,8%
pacjentow;

Arytmie sercowe rozwinety sie u 36,9% pacjentéw z HM 3, z HM |1l u 18,1 39,4% pacjentéw;
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Krwawienia wystapity u 47% pacjentéw z HM I;
Zakrzepica pompy wystgpita u 3,6-3,8% pacjentéw z HM II;
Wymiana pompy byta niezbedna u 4,0-9,0% pacjentéw z HM Il.

Ograniczenia

Na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

w wielu badaniach dotyczacych oceny skutecznosci i bezpieczeristwa terapia docelowa
stanowita mniej niz 51% stosowanej interwencji, a wyniki byty raportowane tacznie, co wigze
sie z ryzykiem nie uwzglednienia czesci istotnych wynikéw, ktére jednak ze wzgledu na
charakterystyke wykluczonych badan, nie byty mozliwe do zidentyfikowania;

Nie odnaleziono randomizowanych badan poréwnujgcych skutecznos$é i bezpieczenstwo
zastosowania pomp najnowszych generacji (HeartMate |l, HeartMate 3) z optymalng opieka
medyczng (OMM). Odnalezione informacje wskazujg, iz tego typu badaniem byto badanie
REMATCH prowadzone w latach 1997-1999, ktdre poréwnywato pierwszg generacje pomp
HeartMate (HeartMate XVE) z OMM, natomiast kolejne badania kliniczne miaty na celu
wykazanie hipotezy non-inferiority pomp nowszych generacji (poréwnywaty skutecznos¢
i bezpieczenstwo rdoznych systemow dostepnych na rynku). W zwigzku z tym wnioski
odnoszace sie do skutecznosci oraz bezpieczenstwa pomp najnowszych generacji
w odniesieniu do optymalnej opieki medycznej nalezy traktowac z ostroznoscig;

Odnalezione przeglady systematyczne byty niskiej (Zhang 2021) lub krytycznie niskiej
(Cavaretta 2018, Theochari 2018) jakosci wedtug AMSTAR 2. Punkty odjeto za: Zhang 2021 -
brak szczegdtowej charakterystyki wigczonych badan, brak listy badan wykluczonych, brak
oceny i dyskusji w zakresie ryzyka btedu systematycznego i zrodet heterogenicznosci i ich
wptywu na wyniki koricowe; Cavaretta 2018 - brak oceny potencjalnego wptywu ryzyka btedy
systematycznego w poszczegélnych badaniach na wyniki metaanalizy, brak oceny
stronniczosci publikacji i jego wptywu na wyniki przegladu; Theochari 2018 - brak oceny
potencjalnego wptywu ryzyka btedu systematycznego w poszczegdlnych badaniach
na wyniki metaanalizy, brak uwzgledniania ryzyka btedu w poszczegdlnych badaniach
podczas interpretacji i omawiania wynikdéw przegladu, brak oceny stronniczosci publikacji
i jej wptywu na wyniki przegladu;

W czesci badan nie wskazano precyzyjnie w kryteriach wigczenia, ze populacja, u ktdrej zostanie
zastosowana terapia LVAD jako DT jest populacjg pacjentdow niekwalifikujgcych sie
do przeszczepu serca;

Ze wzgledu na relatywnie krétki okres follow-up ($Srednio okoto 2 lat), brak jest dtugookresowych
danych dotyczygcych skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania LVAD w terapii docelowe;j;

Nie odnaleziono badan dotyczacych zastosowania pomp LVAD w populacji pediatrycznej, ktéra
stanowi niewielkg cze$¢ populacji docelowej wskazanej w opiniach ekspertow.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z p6zin. zm.)

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

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwiqzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt).

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

W ramach wyszukiwania wigczono do analizy 5 publikacji z lat 2012—2016: Shreibati 2016 (USA),
Chew 2017 (Kanada), Long 2014 (USA), Neyt 2013 (Niderlandy), Rogers 2012 (USA).

Analiza modeli oceniajgcych zastosowanie urzgdzen wspomagajacych prace lewej komory serca jako
terapii docelowej (DT-LVAD) u pacjentow ze schytkowg niewydolnoscig serca, w pordwnaniu
do optymalnego leczenia medycznego (OMM) pozwala na nastepujgce wnioski:

¢ Prognozowana dtugos¢ zycia: 0,82 roku w grupie OMM (95% Cl: 0,66—-0,99), 4,33 lat w grupie
LVAD (95% Cl: 3,17-5,71) (Neyt 2013).

e Otrzymano réznorodne wyniki w zakresie prawdopodobienstwa rocznego i dwuletniego
przezycia, natomiast przezycie 5-letnie oszacowano na 0% w grupie OMM oraz 32% w grupie
LVAD (Long 2014).

e Zastosowanie DT-LVAD u pacjentow ze schytkowg niewydolnoscia serca pozwala
na uzyskanie wiecej QALY niz zastosowanie OMM. W grupie DT-LVAD oszacowano zysk
0 1,09-2,83 wiecej QALY niz w grupie OMM (Neyt 2013).

e Koszty miesiecznego monitorowania pacjentéw (po implantacji LVAD) rdznity sie nieznacznie
i wynosity 1047€ w grupie OMM i 1261€ w grupie DT-LVAD (odpowiednio 4 906PLN
i 5909PLN) (Neyt 2013).

e |CER oszacowano na 352 938—-869 113PLN w zaleznosci od kraju:
o 230692 CAD/QALY — Chew 2017;
o 171 000-209 400 USD/QALY — Shreibati 2016, Long 2014, Rogers 2012;
o 107 600 €/QALY - Neyt 2013.
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e W jednej analizie (Chew 2017) przedstawiono krzywg akceptowalnosci kosztéw. Wiekszos¢
probek znajdowata sie w | éwiartce, co oznacza, iz technologia LVAD jest drozsza, ale
skuteczniejsza. Prawie wszystkie prébki znajdujg sie powyzej zatozonego progu uzytecznosci
kosztowej, co oznacza, ze technologia nie jest efektywna kosztowo przy zatozeniach modelu
przyjetych przez autoréw analizy.

Podsumowujac, w populacji pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie
do przeszczepu serca, zastosowanie LVAD jako terapii docelowej nie jest technologia kosztowo
efektywna.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

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

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

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

Oceniane swiadczenie: ,Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca lewag komore serca
u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia
docelowa”, aktualnie nie jest finansowane ze sSrodkéw publicznych. Pacjenci leczeni sg interwencjami
wchodzacymi w sktad tzw. optymalnej opieki medycznej (OMM), tj. gtdwnie za pomoca leczenia
farmakologicznego i innych dostepnych urzgdzen medycznych.

W zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowigcym wykaz Swiadczen
gwarantowanych, wymieniona jest m.in. procedura medyczna ICD-9: 37.662 Lewokomorowe
urzagdzenie wspomagajgce (LVAD), jednak przepisy ww. rozporzadzenia w przypadku wskazanej
procedury ICD-9: 37.662 nie precyzujg, ze jest ona Swiadczeniem gwarantowanym we wskazaniu
ciezkiej niewydolnosci serca jako terapia docelowa.

Zgodnie z zatgcznikiem 1w do zarzadzenia Prezesa NFZ nr 1/2022/DSOZ, aktualnie pompa
wspomagajaca lewg komore serca jest finansowana ze srodkéw publicznych w ramach $wiadczen
wysokospecjalistycznych wytgcznie jako pomost do transplantacji BTT (ang. bridge to transplant),
w zakresie Przeszczepienie / wspomaganie serca (kod zakresu: 03.4656.033.02). Zgodnie z zasadami
rozliczania $wiadczen istnieje mozliwosc¢ rozliczenia wspomagania lewokomorowego przez okres 30
dni, w innym przypadku rozliczenia mozna dokona¢ z zastosowaniem produktu rozliczeniowego
,5.54.01.0000068 rozliczenie za zgodg ptfatnika - wspomaganie serca - $rodki budzietowe”,
po uzyskaniu zgody dyrektora oddziatu Funduszu na ten sposdb jego rozliczenia.

Celem oszacowania skutkdw finansowania omawianego swiadczenia przyjeto nastepujgce zatozenia:

e Wszczepienie LVAD jako terapia docelowa dedykowane jest dla pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca — wskazane jest wytgcznie
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po przeprowadzeniu catej Sciezki diagnostycznej (zgodnie z zaleceniem klasy | wytycznych
ESC);

Whioskowane $wiadczenie (zgodnie z KSOZ) obejmuje: kwalifikacje pacjenta do zabiegu,
wykonanie operacji kardiochirurgicznej umieszczenia wyrobu medycznego w ciele pacjenta,
opieke pooperacyjng oraz monitorowanie pacjenta w catym okresie korzystania z pompy
lewokomorowej;

Uwzgledniono 2 scenariusze: scenariusz ,obecny” — populacja docelowa leczona wedtug
aktualnej praktyki, tj. optymalnej opieki medycznej (dalej: OMM) oraz scenariusz ,,docelowy”
— populacja docelowa leczona za pomocg wnioskowanego Swiadczenia, tj. wszczepienia
LVAD jako terapii docelowej;

Nie odnaleziono danych bibliograficznych dotyczgcych liczebnosci populacji docelowej
w Polsce. Ze wzgledu na brak kodu ICD-10 okreslajgcego precyzyjnie populacje docelowa
oraz réznorodno$¢ dodatkowych kryteriow wigczenia/wykluczenia, odstgpiono od analizy
danych NFZ w celu okreélenia liczebnoéci populacji docelowej. Oszacowania oparto na KSOZ
i przedstawionych opiniach ekspertow (dane od 4 ekspertéw);

Horyzont czasowy analizy przedstawiony w KSOZ wynosit 5 lat, obliczenia Agencji
przedstawiono w rocznym horyzoncie;

Przyjeto perspektywe ptatnika publicznego;
Zatozono, ze na koszty Swiadczenia sktadajg sie:

o Koszt przeprowadzenia operacji kardiochirurgicznej wraz z kosztem jednostkowym
wyrobu medycznego LVAD (uwzgledniono koszt okreslony w KSOZ oraz cene wyrobu
zawartg w cenniku komercyjnym firmy Abbott Medical oraz koszt hospitalizacji
pacjenta zwigzanej z wszczepieniem pompy (wyznaczono w oparciu o Zarzadzenie
Prezesa NFZ);

o Koszt monitorowania pacjenta (wyznaczono w oparciu o Zarzadzenie Prezesa NFZ);

o Koszt leczenia zdarzern niepozadanych (czesto$¢ wystepowania wyznaczono na
podstawie danych klinicznych i opinie ekspertéw, koszty wyznaczono
W oparciu o Zarzadzenie Prezesa NFZ);

W analizie nie uwzgledniono kosztow kwalifikacji pacjenta do zabiegu, poniewaz zatozono,
Ze zostaty one poniesione na wczesniejszych etapach opieki nad pacjentem;

Ze wzgledu na niewystarczajgcg ilos¢ danych dotyczacych rocznego, 2-letniego i 5-letniego
przezycia pacjentow z wszczepionym LVAD, a takze ich zréznicowanie, w niniejszej analizie
uwzgledniono koszty monitorowania pacjentéw wytgcznie w roku wszczepienia urzadzenia;

Zatozono, e koszty leczenia zdarzen niepozgdanych wystgpig tylko w danym roku
wszczepienia LVAD;

Koszt aktualnie stosowanej OMM okreslono na podstawie dostepnej literatury.

W przypadku ewentualnego wprowadzenia wnioskowanego Swiadczenia, prognozowane koszty
inkrementalne realizacji swiadczenia (tj. koszty bezposrednie zabiegu, koszty monitorowania
pacjenta, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych) na podstawie przyjetych zatozen dotyczacych
szacowanej liczebnosci populacji docelowej oraz kosztu wyrobu medycznego, bedg ksztattowaty sie
na poziomie:

wedtug danych zawartych w KSOZ:
o | roku od wprowadzenia $wiadczenia (20 pacjentow) — ok. - PLN,
o Il roku od wprowadzenia swiadczenia (60 pacjentow) — ok. - PLN,
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oV roku od wprowadzenia swiadczenia (100 pacjentédw — liczebnos¢ docelowa) — ok.
. -

wedtug zatozerh AOTMIT:
o wariant minimalny (50 pacjentéw rocznie): ok. - PLN,
o wariant optymalny (175 pacjentéw rocznie): ok. - PLN,
o wariant maksymalny (300 pacjentéw rocznie): ok. - PLN.

Ograniczenia

Interpretujac wyniki nalezy mieé¢ na uwadze ponizsze ograniczenia:

Ze wzgledu na wysoki koszt jednostkowy (koszt wyrobu to okoto _ znacznym
ograniczeniem przedstawionych analiz jest brak dokfadnych danych dotyczacych wielkosci
populacji. Biorac pod uwage zaréwno KSOZ z okreéleniem liczebnosci populacji docelowej
(100 pacjentéw w V. roku), szeroki zakres liczebnosci populacji wskazanej przez ekspertow,
a takze poréwnanie danych z USA z liczbg wykonanych transplantacji serca w Polsce (w 2019
oraz 2020 przeprowadzono w Polsce 145 zabiegdw transplantacji), wydaje sie, ze liczebnos¢
populacji docelowej wynositaby ok. 100-150 pacjentow;

W przypadku ceny wyrobu medycznego w wariancie z zatozeniami wedtug AOTMIT, przyjeto
usredniong cene wyrobow HeartMate Il i HeartMate 3. Istnieje mozliwo$¢ preferowania
wykorzystywania drozszego wyrobu HeartMate 3 ze wzgledu na fakt, iz jest to nowsza
generacja pompy, co moze zwiekszy¢ koszty ponoszone na zakup pomp LVAD;

Koszt stosowania optymalnej opieki medycznej (OMM) oszacowano na podstawie dostepnej
literatury odnoszacej sie do kosztdw OMM w populacji pacjentéw z niewydolnoscig serca.
Ze wzgledu na stopien zaawansowania choroby w populacji docelowej (m.in. 23
hospitalizacje z powodu niewydolnos$ci miesnia sercowego w ciggu ostatnich 12 miesiecy,
zaleznos¢ od dozylnego leczenia inotropowego), rzeczywisty koszt stosowania OMM w tej
populacji moze byé wyzszy, co przetozytoby sie na nizsze koszty inkrementalne w przypadku
zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia;

W analizie uwzgledniono koszty monitorowania pacjentéw wytgcznie w roku wszczepienia
urzadzenia;

Koszt leczenia mozliwych zdarzen niepozgdanych oszacowano na podstawie czestosci
wystepowania zdarzen niepozadanych zawartych w analizie klinicznej oraz opiniach
ekspertow i przyjeto wartosé usredniong, istnieje zatem wysoka niepewnosé w stosunku do
oszacowania powyzszej skladowej kosztu realizacji wnioskowanego swiadczenia.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Do warunkow realizacji Swiadczenia odniosto sie 3 z6 ekspertéw klinicznych proszonych przez
Agencje o opinie. Poparli oni warunki realizacji §wiadczenia przedstawione w KSOZ.

Jako dodatkowe warunki wskazano:

kwalifikacje personelu: koordynator VAD (ratownik medyczny), po odpowiednim
przeszkoleniu lub kursie;

w osrodkach kwalifikujgcych i sprawujgcych opieke and chorymi z LVAD: mozliwoscé
wykonania konsultacji psychologicznych.
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W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie kryteriéw kwalifikacji z KSOZ z wytycznymi praktyki
klinicznych, opiniami ekspertow klinicznych oraz kryteriami z badan klinicznych.

Tabela 1 Zestawienie kryteriéw kwalifikacji z KSOZ z wytycznymi praktyki klinicznych, opiniami ekspertéw
klinicznych oraz kryteriami z badan klinicznych.

K$oz
(Konsultant Krajowy
kardiochirurgii prof. dr hab.
n. med. J.Rézanski)

Wytyczne praktyki klinicznej

Opinie ekspertéw

Badania kliniczne
RCT MOMENTUM 3
(HeartMate 3 vs HeartMate 1)

Kryteria wigczenia

Chorzy z ciezka
niewydolnoscia serca, ktorzy
nie zostali zakwalifikowani do
przeszczepu serca, u ktérych
wystgpity:

® > 3 hospitalizacje z powodu
HF w ciggu ostatnich 12
miesiecy bez ewidentnego
czynnika wywotujgcego,

o frakcja wyrzutowa lewej
komory (LVEF) <25% oraz o
ile okreslono, szczytowe
zuzycie tlenu (VO2)<12
ml/kg/min,

¢ zaleznos¢ od dozylnego
leczenia inotropowego,

* postepujgca dysfunkcja
narzadow,

 brak ciezkiej dysfunkcji
prawej komory facznie z
ciezka niedomykalnoscig
zastawki tréjdzielnej.

Wytyczne potwierdzaja
kryteria przedstawione w
KSOz.

Dodatkowe kryteria:

o klasa INTERMACS 2-4
ebrak poprawy klinicznej
mimo wykorzystania innych
dostepnych form leczenia,
e stabilna sytuacja
psychospoteczna.

e czasowa zaleznos¢ od
mechanicznego
wspomagania krazenia

W ramach kodéw ICD-10:
niewydolnos$¢ serca 150, w
szczegolnosci kod 150.1
niewydolnos¢ serca
lewokomorowa
Potwierdzenie
zaproponowanych w KSOZ
kryteridéw, czesé ekspertéw
wskazata dodatkowe kryteria:
o klasa INTERMACS 2-4,

¢ brak poprawy klinicznej
mimo wykorzystania innych
dostepnych form leczenia

¢ zdolno$¢ do samodzielnego
funkcjonowania,

¢ chorzy o obnizonej jakosci
zycia rokujacy poprawe.

Populacja pacjentéw z
zaawansowang, oporna na
leczenie, niewydolnoscig lewej
komory serca.

o wiek > 18 lat;

* BSA21,2 m2;

o klasa Il wg NYHA z dusznoscig
przy niewielkiej aktywnosci
fizycznej lub Klasa IV wg NYHA;
o LVEF < 25%;

* a) zaleznos¢ od leczenia
inotropowego LUB ¢ b) Cl
<2,21l/min/m2 gdy pacjenci nie
s zalezni od inotropdw i przy
jednoczesnym spetnieniu jednego
iz nastepujacych warunkéw: 1.
Leczenie za pomocg optymalnej
opieki medycznej (OMM) na
podstawie aktualnych
wytycznych, przez co najmniej 45
z 60 ostatnich dni, bez
lodpowiedzi na leczenie; 2.
Zaawansowana niewydolnos¢
serca przez co najmniej 14 dni
loraz zalezno$¢ od kontrapulsacji
\wewnatrzaortalnej (IABP) przez
Ico najmniej 7 dni

Kryteria w

ykluczenia

¢ nieodwracalna
niewydolno$¢ watroby lub
nerek,

¢ choroba naczyn mézgu,
¢ zakazenie organizmu
ogolne,

* stwierdzony nowotwoér inny
niz miejscowy,

¢ przewlekta obturacyjna
choroba ptuc,

¢ skaza krwotoczna istotna
klinicznie.

Dodatkowe kryteria:

® naduzywanie substancji
czynnych,

* nowotwor ztosdliwy, czas
przezycia <1 roku,

¢ objawy neurologiczne,
ostabienie funkcji
poznawczych, demencja,

¢ czynne infekcyjne zapalenie
wsierdzia,

e nieleczona niedomykalnos¢
aortalna lub mechaniczna
zastawka aortalna,

¢ brak mozliwosci korekcji
ubytku przegrody
miedzykomorowej,

o cukrzyca z ciezkimi
powiktaniami narzgdowymi.

Potwierdzenie
zaproponowanych w KSOZ
kryteriéw, czesé ekspertéw
wskazata dodatkowe kryteria:
¢ uzaleznienie od substancji
psychoaktywnych lub
alkoholu,

* przewidywane przezycie z
powodu innych choréb niz HF
<3lat,

¢ niezdolnos¢ do
samodzielnej obstugi sytemu
lub nasilone zaburzenia
poznawcze

* zespot otepienny, choroby
psychiczne,

® zaburzenia krzepniecia.

ectiologia niewydolnosci serca
(HF): spowodowana lub zwigzana
z nieskorygowanga chorobg
tarczycy, kardiomiopatia
lobturacyjna, chorobg osierdzia,
lamyloidozg lub kardiomiopatia
restrykcyjna;

e wystepujace, w ocenie badacza,
przeszkody techniczne, ktére
stanowig niezwykle wysokie
ryzyko chirurgiczne;

® obecnos¢ biezgcego
mechanicznego wspomagania
krazenia (MCS) innego niz IABP;
e obecnos$¢é mechanicznej
zastawki aortalnej, ktéra nie
bedzie ani przeksztatcona w
bioproteze, ani obszyta w czasie
implantacji LVAD;

® wystepowanie w historii
medycznej transplantacji
jakiegokolwiek organu;

® liczba ptytek krwi < 100,000 x
103/L (< 100,000/ml);

e choroba / zaburzenie
psychiczne, nieodwracalne
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K$oz
(Konsultant Krajowy
kardiochirurgii prof. dr hab.
n. med. J.R6zanski)

Badania kliniczne
Wytyczne praktyki klinicznej Opinie ekspertow RCT MOMENTUM 3
(HeartMate 3 vs HeartMate Il)

zaburzenia funkcji poznawczych
lub problemy psychospoteczne,
ktdre moga ostabic zgodnos¢ z
protokotem badania i
postepowaniem/zarzadzaniem
LVAD;
® wystgpienie potwierdzonego,
nieleczonego tetniaka aorty
brzusznej o Srednicy >5 cm w
ciagu 6 miesiecy od wiaczenia;
® obecnos¢ aktywnej,
niekontrolowanej infekgji;
® nietolerancja na leki
przeciwzakrzepowe lub
przeciwptytkowe lub dowolng
inna terapie przed/pooperacyjng
wymagang przez badacza na
podstawie stanu zdrowia
pacjentow;
® obecnosé czynnikow ryzyka dla
wskazan ciezkiej dysfunkcji lub
niewydolnosci narzagdowej
e umiarkowana lub ciezka
niewydolnos¢ aorty bez planéw
korekcji podczas implantacji
pompy;
e pre albumina <150 mg/L (15 mg
dl) lub albumina <30 g/L(3 g/ dI)
(jesli dostepny jeden parametr);
pre albumina <150 mg/L (15 mg /
dl) i albumina <30 g/L (3g/dI) (jesli
dostepne oba parametry);
® planowane mechaniczne
wspomaganie dwukomorowe
przed wtaczeniem do badania;

® niedoczynnosc krzepniecia lub
hipoglikemii, np. rozsiane
krzepniecie wewnatrznaczyniowe
i matoptytkowos¢ indukowana
heparyng;

e inna choroba niz HF, ktéra moze
lograniczy¢ przezycie do mniej niz
24 miesiecy.

Ze wzgledu na réznice w KSOZ, opiniach ekspertéw oraz wytycznych praktyki klinicznej, sugeruje sie
przeprowadzenie konsultacji w szerszym gronie ekspertow w celu okreslenia szczegdtowych
kryteriow wtaczenia/wykluczenia, tak, aby przyjete rozwigzanie w petni odpowiadato strategii
przyjetej przez Ministra Zdrowia.

Podsumowujac, wydaje sie, ze kryteria przedstawione w KSOZ powinny zosta¢ zachowane (brak
informacji o niezasadnosci jakiekolwiek z kryterium). Niemniej majac na uwadze zidentyfikowane
roznice sugeruje sie uzupetnienie o kryteria dotyczace klasy INTERMACS 2-4, stabilnosci psychicznej,
samodzielnosci, braku wystepowania uzaleznien u pacjenta oraz przewidywanego przezycia
pacjenta.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 9 rekomendacji klinicznych wydanych w latach 2014-2021 odnoszacych sie
do mechanicznego wspomagania serca pompa wspomagajaca lewg komore serca u pacjentow
z ciezka niewydolnoscia serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapii docelowe;j:

. European Society of Cardiology (ESC) 2021;

. European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) 2019;
. Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) 2019;

o National Heart Foundation of Australia (NHFA) 2018;

e American College of Cardiology (ACC)/ American Heart Association (AHA)/ Heart Failure
Society of America (HFSA) 2017;

J Canadian Cardiovascular Society (CCS) 2017;

J Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2016;

J National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015;

J Haute Autorité de Santé (HAS) 2014.

Odnaleziono 9 dokumentéw wytycznych odnoszacych sie do:

e diagnozowania, leczenia oraz postepowania z pacjentem z niewydolnoscia serca:
o European Society of Cardiology (ESC) 2021;
o Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) 2019;
o National Heart Foundation of Australia (NHFA) 2018;

o American College of Cardiology (ACC)/ American Heart Association (AHA)/ Heart
Failure Society of America (HFSA) 2017;

o Canadian Cardiovascular Society (CCS) 2017;
o Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2016;
o Haute Autorité de Sante (HAS) 2014;
e dtugotrwatego mechanicznego wspomagania krazenia:
o European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) 2019;

e wytycznych dotyczacych procedur interwencyjnych w zakresie wszczepienia urzgdzenia
wspomagajgcego prace lewej komory jako terapii docelowej u 0séb niekwalifikujgcych sie do
przeszczepu serca:

o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015.
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Wytyczne KBV 2018 wskazujg, ze urzadzenia wspomagajgce komore serca (VAD — ang. ventricular
assist devices) stuzg jako pomost do powrotu do zdrowia (BTR — ang. bridge to recovery), pomost do
przeszczepu (BTT — ang. bridge to transplant) lub pomost do kandydowania (BTC — ang. bridge to
candidacy). Ze wzgledu na rozwdj techniczny urzgdzen oraz stosunkowo dobre dane dotyczgce
przezywalnosci ciezko chorych pacjentéw, sg one rowniez coraz czesciej uwazane za terapie
docelowa (DT — ang. destination therapy).

Wszystkie odnalezione dokumenty uwazajg za zasadne uwzglednienie implantacji urzadzen LVAD
jako terapii docelowej w wybranych grupach pacjentéw z niewydolnoscig serca. Zgodnie
z wytycznymi implantacje nalezy rozwazy¢ jako postepowanie terapeutyczne u pacjentdéw z ciezka
niewydolnoscig serca z klasg niewydolnosci NYHA I1I-IV (EACTS 2019, ACC/AHA 2017, HAS 2014) oraz
u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscia serca u pacjentdow niekwalifikujgcych sie do przeszczepu
serca (ESC 2021, KBV 2019, NHFA 2018, ACC/AHA 2017, CCS 2017, SIGN 2016, NICE 2015).

W zakresie szczegétowych kryteriéw kwalifikacji pacjenta wytyczne ESC 2021, EACTS 2019 oraz KBV
2019 wskazuja, ze populacjg docelowg s3 pacjenci z utrzymujacymi sig cigzkimi objawami mimo
optymalnej farmakoterapii i stosowanych urzadzen wszczepialnych bez ciezkiej dysfunkcji prawej
komory i/lub ciezkiej niedomykalnosci zastawki trojdzielnej, ze stabilng sytuacjg psychospoteczng
i brakiem istotnych przeciwwskazan, u ktérych wystepuje co najmniej jedno z ponizszych:

o klasa INTERMACS 2-4,

e frakcja wyrzutowa lewej komory LVEF <25% i niezdolnos¢ do wykonywania ¢wiczen
z powodu niewydolnosci serca lub, jesli mozliwe, wykonanie badania ergospirometrycznego
ze szczytowym VO2 <12 mL/kg/min i/lub <50% wartosci przewidywanej,

e co najmniej 3 hospitalizacje z powodu HF w ciggu ostatnich 12 miesiecy bez wyraznej
przyczyny poprzedzajacej,

e zalezno$¢ od dozylnego leczenia inotropowego Ilub czasowego mechanicznego
wspomagania krazenia,

o postepujgca niewydolno$¢ narzadowa (pogorszenie czynnosci nerek i/lub watroby,
nadcisnienie ptucne typu Il, wyniszczenie miesnia sercowego) z powodu zmniejszonej
perfuzji, ale nie wywotana zmniejszonym napetnianiem lewej komory (cisnienie
zaklinowania w kapilarach ptucnych >20 mmHg i skurczowe cisnienie tetnicze <80-90mmHg
lub wskaznik sercowy < 2 |/min/m?2).

Podkredla sie, ze ewentualne skierowanie pacjenta w celu weryfikacji wskazan do implantacji
systemu wspomagania serca nalezy przedyskutowaé z pacjentem przed wystgpieniem
nieodwracalnego uszkodzenia narzgdow (m.in. uszkodzenia nerek, watroby lub ptuc). Nalezy rowniez
wzig¢ pod uwage choroby wspodfistniejgce, ktére ograniczajg zakres oczekiwanych korzysci
z implantacji, a takze indywidualne preferencje pacjenta. Wsrdd chordb oraz szczegdlnych sytuacji
klinicznych, ktére powinny podlega¢ doktadnej analizie przed implantacja urzadzenia, wytyczne
wymieniajg m.in. wirus HIV, HBV i HCV, choroby naczyn obwodowych, cukrzyca, zaburzenia czynnosci
nerek, zaburzenia hemostazy, nowotwory ztosliwe, przebyty niedawno zawat serca oraz cigza (EACTS
2019, KBV 2019).

W zakresie przeciwskazan do implantacji urzadzen do dtugoterminowego mechanicznego
wspomagania krazenia wytyczne EACTS 2019 wskazujg, ze technologia jest potencjalnie szkodliwa
i nie jest zalecana w przypadku pacjentow:

. z aktywnym ogdlnoustrojowym zakazeniem bakteryjnym/grzybiczym,
. z czynnym infekcyjnym zapaleniem wsierdzia,
. z nieleczong niedomykalnoscig aortalng lub mechaniczng zastawkga aortalng,

. u ktérych nie ma mozliwosci korekcji ubytku przegrody miedzykomorowej,
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. z nieodwracalnymi zaburzeniami czynnosci watroby,

. z objawami neurologicznymi i ostabieniem funkcji poznawczych oraz z demencjg,

. naduzywajacych substancji czynnych, ktdrzy nie chcg zaprzesta¢ naduzywania,

. z potwierdzonym nowotworem ztosliwym i przewidywanym czasem przezycia <1 roku,
. chorych na cukrzyce z ciezkimi powiktaniami narzgdowymi.

W zakresie populacji pediatrycznej wytyczne EACTS 2019 wskazaty, ze u dzieci wymagajgcych
mechanicznego wspomagania krgzenia nalezy rozwazy¢ wszczepienie doustrojowego urzgdzenia
wspomagajacego prace lewej komory o ciggtym przeptywie.

Sze$¢ z odnalezionych dokumentéw (KBV 2019, EACTS 2019, ACC/AHA 2017, CCS 2017, SIGN 2016,
NICE 2015) zawiera wskazédwki w zakresie wymagan dotyczgcych osrodka implantujgcego oraz
specjalistow, ktdrzy taki zabieg powinni wykonywac. Dokumenty wskazuja, ze kwalifikacja pacjentow
oraz procedura implantacji wymaga wyspecjalizowanych osrodkéw oraz multidyscyplinarnego
zespotu doswiadczonych kardiologéw ze specjalizacjg niewydolnosci serca, kardiochirurgéw
transplantacyjnych, pielegniarek ze specjalnymi szkoleniami i regularng praktyka w wykonywaniu tej
procedury, a najlepiej takze pracownikéw socjalnych i klinicystdw opieki paliatywne;.

Opieke nad pacjentem po implantacji urzadzenia powinien prowadzi¢ multidyscyplinarny zespdt,
ktéry ma wiedze specjalistyczng w zakresie radzenia sobie z medycznymi i psychologicznymi
problemami pacjentéw (EACTS 2019, NICE 2015). Podczas wypisu rekomenduje sie edukacje/
szkolenie pacjenta i jego opiekuna w zakresie zarzadzania urzadzeniami, monitorowania leczenia
antykoagulantami oraz samokontroli INR. Standardem jest prowadzenie rutynowych kontroli
pacjentéw, zdalne monitorowanie pacjenta moze by¢ rozwazone jako opcja dodatkowa, a nie
zastepujaca, dla rutynowej wizyty kontrolnej u pacjentéw z LT-MCS (EACTS 2019).

Rekomenduje sie réwniez objecie pacjenta rehabilitacjg kardiologiczng w osrodku zajmujgcym sie
pacjentami z LT-MCS. Rehabilitacja kardiologiczna powinna uwzglednia¢ potfgczenie gimnastyki
i treningu sitowego, nalezy réwniez rozwazy¢ przeprowadzenie testéw wydolnosciowych sercowo-
ptucnych lub treningu przy uzyciu miar skali subiektywnego odczuwania wysitku. W zaleznosci od
potrzeb powinno rozwazy¢ sie fizjoterapie, terapie zajeciowsq i rehabilitacje psychospoteczng (EACTS
2019).

W ramach wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace stosowania pomp LVAD jako terapii
docelowej w 15 krajach:

e Australia — aktualnie technologia jest refundowana (finansowana w 75% przez panstwo, brak
informacji jakie elementy terapii s objete dofinansowaniem);

e Belgia:

o zgodnie zraportem HTA z 2016 r., rekomendacja jest niejednoznaczna (na podstawie
ocen ekonomicznych oszacowano, ze LVAD jako DT z duzym prawdopodobienstwem
nieefektywnie wykorzystuje ograniczone zasoby);

o zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana ze srodkéw publicznych.
e Czechy —zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana ze srodkéw publicznych.
e Francja:

o wraportach HTA z2015ri 2017 r. wskazano, iz biorgc pod uwage ciezkos$¢ schorzenia
i brak alternatywy dla niektdrych pacjentéw urzadzenia HeartMate Il i HeartMate 3
sg zalecane z punktu widzenia zdrowia publicznego pod warunkiem
przeprowadzenia badan porejestracyjnych gromadzacych dane dotyczace
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bezpieczenstwa przeprowadzonego w upowaznionych placdwkach stuzby zdrowia,
rekomendacja warunkowa;

o zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana ze srodkéw publicznych.
e Hiszpania:

o w raporcie HTA z 2018 r. wskazano iz w oparciu o dowody opublikowane na temat
LVAD jako terapii docelowej, urzadzenia z ciggtym przeptywem HeartWare (pompa
odsrodkowa) i HeartMate Il (pompa osiowa) wydajg sie by¢ najlepsza opcja
terapeutyczng dla pacjentéw z zaawansowang niewydolnoscia serca
i przeciwwskazaniami do transplantacji serca. Istnieje jednak niepewnos$¢ co do
Smiertelnosci wewnatrzszpitalnej, a takze wptywu reimplantacji lub krzywej uczenia
sie na czestos¢ zdarzen niepozadanych. Wptyw organizacyjny i ekonomiczny, a takze
akceptowalno$¢ przez pacjenta i/lub opiekuna moga warunkowac korzystanie z tych
urzadzen;

o zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana ze srodkéw publicznych.
e Japonia —zgodnie z opinig eksperta technologia jest stosowana od 2021 r.

e Kanada — Health Canada w 2018 r. wydato warunkowg licencje dla systemu wspomagania
lewej komory HeartMate 3. Wydanie licencji byto uzaleznione od zobowigzania podmiotu
odpowiedzialnego do dostarczania zaktualizowanych wynikéw badania MOMENTUM 3 co
roku az do zakoniczenia badania, aktualizacji innych trwajgcych oraz przysztych badan
klinicznych, a takze corocznych danych dotyczacych sprzedazy i zdarzen niepozadanych
(czestosci wystepowania, przyczyny i konsekwencje klinicznych obserwowanych
i zgtaszanych zdarzen niepozadanych);

¢ Niderlandy:

o w stanowisku Niderlandzkiego Narodowego Instytutu Opieki Zdrowotnej
(Zorginstituut Nederland) z 2015 r. uznano, ze dla oséb ubezpieczonych ze schytkowa
niewydolnoscig serca;

o zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana ze srodkéw publicznych.
e Niemcy:

o Odnaleziono raport z czerwca 2014 r. Federalnego Komitetu (des Gemeinsamen
Bundesausschusses) dotyczacy dalszego rozwoju obszaru swiadczend zwigzanych
z transplantacjg serca i systemami wspomagania serca. W raporcie pod pojeciem
,Systemy wspomagania serca” okresla sie tzw. systemy wspomagajgce prace komoér
serca (VAD — ang. ventricular assist devices), w tym systemy wspomagania serca
lewej komory (LVAD), prawej komory (RVAD) i dwukomorowe (BiVAD). Wskazuje sie,
iz powyzsze systemy mogg by¢ traktowane jako pomost do decyzji o implantacji
LVAD (BTD - Bridge to Decision), pomost do przeszczepu (BTT), pomost
do wyzdrowienia (BTR) lub terapia docelowa (DT).

o Zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana dwuZrodtowo (ze $rodkéw
publicznych i ubezpieczen komercyjnych).

e Norwegia — Narodowa Rada ds. Ustalania Priorytetéw w Opiece Zdrowotnej w 2014 roku
opublikowata dokument, w ktérym analizowano zastosowanie LVAD w terapii
docelowej. Podjecie decyzji oparto na przeszukaniu literatury w celu odnalezienia dowoddw
naukowych. Gtéwne wnioski to:

o W pordéwnaniu z tradycyjnym leczeniem, LVAD moze wydtuzy¢ przezycie i poprawic
jakos¢ zycia u wybranych pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig serca.
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o Skutecznos¢ kliniczna LVAD w terapii docelowej jest niepewna (watpliwa).

o Nie ma badan poréwnujacych LVAD z przeszczepem serca. Najczestsze powiktania
zwigzane z LVAD to krwawienie, infekcje, konieczno$¢ wymiany pompy, udar
i niewydolnos$¢ prawej komory serca. Powiktania te sg gtdwng przyczyng $mierci
w ciggu pierwszych dwdch lat po zatozeniu pompy.

o Koszty LVAD zostaty obnizone od 2008 r., ale nadal sg wysokie. Ocena optacalnosci
jest niepewna.

o Zaréwno oferowanie, jak i nieoferowanie LVAD jako terapii docelowej jest etycznie
trudne.

¢ Nowa Zelandia — w dokumencie Assessment of the Business Case for Left Ventricular Assist
Devices z 2008 roku wydanym przez Krajowy Komitet Doradczy ds. Przegladu Ustug
i Technologii (NSTR) na zlecenie Ministerstwa Zdrowia w Nowe] Zelandii znajduje sie
informacja, ze trwajacy niedobdr narzagdéw od dawcdw powinien spowodowac rozszerzenie
wskazan dla zastosowania LVAD w terapii docelowej a nie tylko jako pomost do przeszczepu
serca.

e Stowacja — zgodnie z opinig eksperta technologia finansowana ze srodkéw publicznych.

e Stany Zjednoczone — dokument CMS (Centers for Medicare & Medicaid Services) z 2020 r.,
tzw. National Coverage Determination (NCD), stanowigcy krajowe ustalenie dotyczace
pokrycia przez ptfatnika publicznego kosztéow terapii z zastosowaniem urzadzen
wspomagajacych prace komor wskazuje, ze urzadzenia LVAD sg objete ubezpieczeniem, jesli
sg zatwierdzone przez FDA do krétkoterminowego (np. pomost do wyleczenia, pomost
do przeszczepu) lub dtugoterminowego (np. terapia docelowa) mechanicznego
wspomagania krazenia u pacjentéw z niewydolnoscig serca.

e Wielka Brytania — Wytyczne NICE wskazujg, ze aktualne dowody dotyczgce skutecznosci
i bezpieczenstwa wszczepienia LVAD jako terapii docelowej u osdb niekwalifikujgcych sie
do transplantacji serca sg wystarczajace, aby uzasadni¢ stosowanie tej procedury.

e Wiochy — Raport HTA Agenas (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali) z 2015 r.
wskazuje, ze LVAD o ciggtym przeptywie stanowi obiecujacg technologie, biorgc pod uwage
niedobdér dawcoéw narzgdu, wzrost przezywalnosci i jakosci zycia. Technologia ta jest jedyng
alternatywng metodg leczenia pacjentéw, ktorzy tymczasowo Ilub definitywnie nie
kwalifikuja sie do przeszczepu.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 29.07.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
ASG.742.60.2020), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca lewg komore serca
u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca - terapia docelowa”
jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 16/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca lewg komore serca u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia docelowa” jako Swiadczenia
gwarantowanego

PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 16/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca
lewg komore serca u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji
serca jako terapia docelowa” jako Swiadczenia gwarantowanego

2. RaportnrWS.420.4.2021. Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajgcg lewg komore serca
u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia
docelowa — w ramach leczenia szpitalnego. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrwotnej.
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