Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 16/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajacg lewa
komore serca u pacjentdow z ciezkg niewydolnoscig serca
niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia docelowa”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompq wspomagajgcq lewq
komore serca u pacjentdw z ciezkq niewydolnosciq serca niekwalifikujgcych sie
do transplantacji serca - terapia docelowa”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Urzqdzenia wspomagajgce komore serca (VAD) sq stosowane jako interwencje
umozliwiajgce, poprzez wsparcie/zastgpienie funkcji lewej komory do czasu
poprawy jej funkcji, powrdt do zdrowia (tzw. interwencja pomostowa - BTR, ang.
bridge to recovery). Podobnie interwencja moze stuzy¢ jako ,pomost” do
przeszczepu (BTT, ang. bridge to transplant) lub ,,pomost” do kandydowania
(BTC, ang. bridge to candidacy). Ze wzgledu na rozwdj techniczny urzqdzen oraz
stosunkowo dobre dane dotyczqce przezywalnosci ciezko chorych pacjentow, sg
one rowniez coraz czesciej uwazane za terapie docelowq (DT, ang. destination
therapy).

Zarowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes Agencji w pazdzierniku 2014 r. wydali
opinie w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Mechanicznego wspomagania serca pompami implantowalnymi najnowszej
generacji identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do
13.5”, jako swiadczenia gwarantowanego, w zakresie swiadczen
wysokospecjalistycznych. Swiadczenie wysokospecjalistyczne z uzyciem pompy
wspomagajqgcej lewg komore serca jest zatem finansowane obecnie ze srodkow
publicznych, ale wytgcznie jako terapia ,,pomostowa” (bridge to transplant) -
stosowana u pacjentow majgcych wskazania do przeszczepienia serca, u ktorych,
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ze wzgledu na brak narzgdu do przeszczepu lub aktualny stan zdrowia, nie jest
mozliwe przeprowadzenie transplantacji w zgdanym momencie. Mechaniczne
wspomaganie lewej komory serca, stosowane jako terapia docelowa (bez
zamiaru dokonania przeszczepu serca), nie jest obecnie refundowane.

Dowody naukowe

Brak jest randomizowanych badar porownujgcych skutecznosc i bezpieczeristwo
zastosowania pomp najnowszych generacji (HM Il, HM 3) z optymalng opiekq
medyczng (OMM). Badanie REMATCH porownywato pierwszq generacje pomp
HeartMate (HM XVE) z OMM, natomiast kolejne badania kliniczne miaty na celu
wykazanie hipotezy non-inferiority pomp nowszych generacji.

Pomimo braku randomizowanych badan klinicznych dla nowszych pomp z OMM,
wyniki analizy klinicznej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa oraz jakosci
Zycia pacjentow wskazujg, iz opisywane urzgdzenia do wspomagania pracy lewej
komory serca wydajq sie byc korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowe,;.

We wszystkich rekomendacjach miedzynarodowych towarzystw naukowych
uznano za zasadne uwzglednienie implantacji urzqdzen LVAD jako terapii
docelowej w wybranych grupach pacjentow z niewydolnosciqg serca. Zgodnie z
wytycznymi implantacje nalezy rozwazyc jako postepowanie terapeutyczne u
pacjentow z ciezkq niewydolnosciq serca z klasg niewydolnosci NYHA IlI-IV oraz
u pacjentow ze schytkowq niewydolnosciq serca u pacjentow niekwalifikujgcych
sie do przeszczepu serca.

Problem ekonomiczny

Technologia odpowiada na niezaspokojonq potrzebe medycznq (gtownym
argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych
subpopulacjach jest —wg ekspertow — brak skutecznego alternatywnego leczenia
dla populacji docelowej) i jest refundowana w duzej liczbie krajow europejskich.
Koszt refundacji urzqdzenia i opieki nad chorym jest wysoki. W populacji
pacjentow ze schytkowqg niewydolnosciq serca niekwalifikujgcych sie do
przeszczepu serca, zastosowanie LVAD jako terapii docelowej jest technologig
drogq - w warunkach polskich, koszt zyskania 1 QALY bedzie prawdopodobnie
wyzszy niz aktualnie przyjeta wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢. tgczne inkrementalne obcigzenie ptatnika
publicznego bedzie zalezne od liczebnosci populacji (w wariancie optymalnym wg
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Gtowne arqgumenty decyzji

Technologia odpowiada na niezaspokojong potrzebe medyczng - gtdwnym
argumentem przemawiajgcym za finansowaniem technologii we wskazanych
subpopulacjach jest, zdaniem ekspertow, brak skutecznego alternatywnego
leczenia dla populacji docelowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.4.2021 ,Mechaniczne wspomaganie serca pompg wspomagajaca
lewg komore serca u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako
terapia docelowa — w ramach leczenia szpitalnego”, data ukonczenia: 23.02.2022 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Abbott Medical sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Abbott Medical sp. z 0.0. 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Abbott Medical sp. z 0.0.).



