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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: ,embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych
za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji
tetniakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej: ,,embolizacja
tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzadzenia do embolizacji
tetniakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych dla pacjentéw z tetniakami mézgu dostepnych
jest szereg zabiegéw, ktére pozwalajg wytaczy¢ tetniaka z uktadu krgzenia i tym samym
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia groznych dla zycia powiktan. Oceniane $wiadczenie,
czyli zastosowanie urzgdzenia do embolizacji typu flow disruptor (EFD, ang. Endosaccular Flow
Disruptor), dedykowane jest tetniakom o ksztatcie workowatym, matej srednicy, szerokiej szyi,
zlokalizowanych w rozwidleniach tetnic mézgowych. Te cechy sprawiajg, ze ich zaopatrzenie
W inny sposdb jest utrudnione. Dostepng obecnie alternatywa jest potgczenie embolizacji
spiralami ze wsparciem stentem (SAC, ang. stent assisted coiling).

Analiza kliniczna wskazuje na poréwnywalng skutecznos¢ i profil bezpieczeAstwa EFD
wzgledem SAC. Warto wskazaé, ze okluzja tetniaka przy EFD jest wzgledem SAC opdzniona.
Woystarczajgca okluzja (RROC<2) obserwowana w czasie wypisu ze szpitala w poréwnaniu
do grupy kontrolnej (SAC) wystepowata istotnie statystycznie rzadziej. Réznice na niekorzys¢
EFD nie pojawiaty sie w pdzniejszych kontrolach, w ktorych wyniki niejednokrotnie doréwnujg
(Kabbasch 2019) lub nawet przewyzszajg te dla grupy kontrolnej (Celik 2022, Hagen 2021).
Nalezy przy tym wskaza¢, ze dostepne sg jedynie dowody naukowe niskiej jakosci, co obniza
site wnioskowania.

Stosowanie EFD nie wymaga stosowania podwadjnej terapii przeciwptytkowej, ktéra z kolei
jest niezbedna w przypadku SAC. Zdaniem ekspertéw klinicznych ta cecha pozwala
wykorzystywac EFD takze w przypadku tetniaka peknietego.
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Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) $wiadczenie miatoby by¢ rozliczanie
wramach JGP Q31 Choroby krwotoczne naczyn modzgowych - remodeling naczyn
z zastosowaniem stentu. Przy 79 zabiegach wykonywanych rocznie (wg KSOZ) i cenie jednostki
sprawozdawczej na 2023 r., roczne obcigzenie budzetu ptatnika publicznego wyniesie okoto
6,8 min PLN. Brak IS réznic w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania miedzy EFD
a SAC, uzasadnia finansowanie EFD w tej samej grupie JGP.

Rekomendacje kliniczne odnoszg sie pozytywnie do stosowania EFD. Podkreslajg przy tym,
ze wybér metody leczenia tetniaka powinien byé dobierany do indywidualnej sytuacji
pacjenta, a zabieg powinien by¢ przeprowadzony przez doswiadczony zespot.

Podsumowujgc, metoda EFD moze poszerzy¢ wachlarz mozliwosci terapeutycznych
u pacjentéw z tetniakami mdzgu o szerokich szyjach, szczegélnie w przypadku pacjentow
z tetniakami peknietymi. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze EFD nie powinno kosztowaé wiecej
niz inne swiadczenia dostepne w JGP Q31. Dostepne dowody naukowe wskazujg na jej
porownywalng skutecznosé, a zatem brak jest uzasadnienia dla ponoszenia dodatkowych
kosztow.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia
do embolizacji tetniakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Tetniak mozgu (in. tetniak wewnatrzczaszkowy, tetniak naczyrn mézgowych) to choroba tetnic mézgu.
Powstaje, gdy jedna z warstw budujacych tetnice ulegnie miejscowemu ostabieniu. Ptynaca
pod cisnieniem krew wypycha na zewnatrz ostabiony fragment tetnicy i tworzy uwypuklenie.
Uwypuklenie to moze z czasem powiekszac sie lub peknac. Tetniaki najczesciej powstaja w miejscu
rozwidlenia tetnic na gatezie dalsze lub w miejscu odejscia poszczegdlnych tetnic.

Tetniaki mozna podzieli¢ ze wzgledu na: ksztatt (workowaty/jagodowy, wrzecionowaty, grzybiczy),
rozmiar (mate [$rednica <11 mm], duze [$rednica 11-25 mm], gigantyczne [$rednica >25 mm)]),
czy szerokosci szyi/podstawy (tetniaki z tzw. szerokg lub waskg szyjg/podstawg).

Obecnie dostepnych jest kilka metod wykorzystywanych w diagnostyce tetniakéw maédzgu, m.in.:
tomografia komputerowa (CT), rezonans magnetyczny (MRI), angiografia mézgowa oraz analiza ptynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF).

Czestos$¢ wystepowania tetniakdw modzgu nie jest doktadnie znana. Wedtug réznych opracowan
szacuje sie, ze wystepuja one u 0,2-7,9% populacji. Tetniaki mdzgu wystepujg najczesciej u dorostych
w wieku od 30 do 60 lat i cze$ciej dotycza kobiet niz mezczyzn. Wiekszos¢ z tetniakdw (ok. 88%) ujawnia
sie krwawieniem podpajeczynéwkowym (SAH, ang. subarachnoid hemorrhage), 8% daje objawy guza
modzgu, a 4% wykrywa sie przypadkowo podczas np. nieinwazyjnych metod obrazowania mdzgu
wykonywanych z innych przyczyn.

Alternatywna technologia medyczna

Metody leczenia opierajg sie na trwatym wytgczeniu tetniaka z krgzenia. Wyrdézniamy dwie grupy
interwencji:  neurochirurgiczne  oraz wewnatrznaczyniowe  (endowaskularne).  Interwencje
neurochirurgiczne polegajg na wytgczeniu tetniaka z uktadu krazenia za pomoca klipsa naczyniowego,
ktory umieszcza sie na szyi tetniaka, co zamyka doptyw krwi do tetniaka. Klips zakfadany jest
na zewnatrz tetnicy. Interwencje endowaskularne polegajag na wytgczeniu tetniaka z krgzenia przez
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zatozenie implantu wprowadzanego do swiatta naczynia krwionosnego lub wnetrza tetniaka. Techniki

dostosowywane sg do typu tetniaka — jego lokalizacji, ksztattu, wielkosci itd. Ogétem wyrdzniamy

embolizacje z wykorzystaniem m.in.: spirale (ang. coiling), spirala wspomagana stentem (SAC), systemy

zmieniajgce przeptyw krwi (ang. flow diverter) oraz systemy zaktécajgce przeptyw (ang. flow disruptor)
EFD).

Na podstawie analizy wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego, rekomendacji
towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy problemu decyzyjnego, opinii ekspertdw klinicznych
oraz opisu zawartego w Karcie Swiadczenia, metoda alternatywna, stosowang obecnie w leczeniu
tetniakdw modzgu o parametrach wskazanych w zleceniu, jest embolizacja spiralami wspomagana
stentem (SAC).

Opis ocenianego $wiadczenia

Zgodnie z opisem zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), przedmiotowe zlecenie
dotyczy zaopatrywania tetniakow workowatych, matych (Srednica koputy <10 mm), o szerokiej szyi
(24 mm) i jednocze$nie zlokalizowanych w rozwidleniach tetnic mézgowych. Swiadczenie dedykowane
jest pacjentom z tetniakiem mdzgu niepeknietym (ICD-10: 167.1) Ilub z krwotokiem
podpajeczynéwkowym (ICD-10: 160 z rozszerzeniami do 5 znakéw) spowodowanym peknieciem
tetniaka modzgu. Ze Swiadczenia wytgczeni sg pacjenci ze znang, aktywng infekcjg bakteryjng,
ktéra moze negatywnie wptyngé na wszczep lub na samg procedure, a takze ze znanym uczuleniem
na nikiel.

W interwencji wykorzystywany ma by¢ wewnatrzworkowy wyréb medyczny do embolizacji tetniakdw
wewnatrzczaszkowych (in. system zaktécajacy przeptyw, ang. flow disruptor). lest to system
dedykowany embolizacji tetniakéw o szerokiej szyi lub zlokalizowanych w rozwidleniach tetnic
mazgowych. Sktada sie z wszczepianego urzadzenia do embolizacji (samorozszerzajgca sie, tkana klatka
z nitinolu, rozmiar dobierany do wielkosci tetniaka), zamontowanego fabrycznie na systemie
nawigacyjnym (,,pusher”). Implant umieszczany jest w tetniaku na state.

Oceniana technologia medyczna wymaga warunkow sali operacyjnej i powinna by¢ realizowana
w ramach leczenia szpitalnego. Poréwnujac zapisy z aktualnym brzmieniem $wiadczenia opieki
zdrowotnej pn. ,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn médzgowych” (lp. 11 w zat. 4
do rozporzadzenia MZ dot. LSZ) jest w znacznej czesci tozsame, jednakze proponowane swiadczenie
zawiera dwa dodatkowe elementy: wymadg zapewnienia 24h Zespotu Pracowni Radiologii Zabiegowej,
oraz wymoég minimalnej liczby endowaskularnych zabiegéw wewnatrzczaszkowych wykonywanych
przez o$rodek (podano 80 zabiegdw/rok).

Zgodnie z KSOZ $wiadczenie miatoby by¢ rozliczanie w ramach grupy JGP Q31 ,,Choroby krwotoczne
naczyn moézgowych — remodeling naczyn z zastosowaniem stentu”, kod produktu 5.51.01.0015031
(Katalog grup) i w catosci finansowane z S$rodkéw ptatnika publicznego (brak odptatnosci
Swiadczeniobiorcy).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.
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Do analizy skutecznosci i bezpieczerstwa wigczono piec¢ badan retrospektywnych: Celik 2022, Hagen
2021, Ozpeynirci 2021, Hagen 2019, Kabbasch 2019. Trzy badania (Celik 2022, Hagen 2021, Kabbasch
2019) dotyczyty poréwnania skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania flow disruptor w leczeniu
tetniakdw (peknietych i niepeknietych) wzgledem SAC, a dwa (Ozpeynirci 2021, Hagen 2019) wzgledem
dowolnej metody z wykorzystaniem spirali (ang. coilling).

Skutecznosé

Istotne statystycznie réznice w czestosci uzyskiwania wystarczajgcej okluzji w grupie badanej EFD
wzgledem grupy kontrolnej SAC wystgpity w dwdch badaniach. Przy wypisie réznica w czestosci okluzji
RROC <2, zdefiniowanej jako okluzja wystarczajaca, wskazywata na przewage metody SAC (Hagen
2021: 12/21 pacjentéw (57,1%) EFD vs 34/35 (97,1%) pacjentéw SAC, p = 0,0055; Kabbasch 2019:
48/66 (72,7%) pacjentdow EFD vs 61/66 (92,4%) pacjentéw SAC, p = 0,0040).

Nie odnotowano istotnych statystycznie rdzinic w stopniu embolizacji podczas obserwacji
krotkoterminowej (do roku) oraz dtugoterminowej (powyzej roku).

W odniesieniu do korzystnego wyniku klinicznego (mRS <2) dla poréwnywanych metod embolizacji
istotng statystycznie réznice odnotowano przy wypisie ze szpitala. Wynik przemawiat na korzyé grupy
badanej (Hagen 2019; 37/38 (97,4%) pacjentow w grupie EFD vs 58/67 (86,6%) pacjentéw w grupie
SAC, p =0,0326).

Na podstawie wynikow badan poréwnujgcych skutecznos¢ embolizacji EFD wzgledem dowolnej
metody embolizacji przy uzyciu spirali (w tym SAC) mozna stwierdzic, ze:

e Istotna statystycznie rdznica w czestosci osiggania dostatecznej okluzji wystgpita jedynie podczas
badania przeprowadzonego przy wypisie. W badaniu Celik 2022 okluzja RROC £2, definiowana jako
okluzja wystarczajgca zostata odnotowana u 33/35 (94,3%) pacjentow leczonych z wykorzystaniem
spirali oraz u 22/40 (55,0%) leczonych EFD (p = 0,0003) co przemawia na korzy¢ grupy kontrolnej.

e W catym okresie obserwacji nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w stopniu embolizacji
oraz w wyniku klinicznym (mRS) po zastosowaniu technik wykorzystujgcych spirale wzgledem
stopnia embolizacji po EFD.

e W grupie EFD koniecznos$¢ ponownego leczenia wystgpita u pojedynczych pacjentéw (Celik 2022:
1/40; 2,5% pacjentéw oraz Ozpeynirci 2021: 1/23; 4,3%). Jedoczesnie w zadnym badaniu nie
odnotowano przypadkdw ponownego leczenia w grupie kontrolnej. Rdinice w czestosci
ponownych zabiegéw w grupie kontrolnej vs grupie badanej nie byty istotne statystycznie.

Bezpieczenstwo

Powiktania zwigzane z procedurg embolizacji (zaréwno SAC, jak i EFD) obejmowaty gtéwnie zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe oraz powiktania krwotoczne. Nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic
miedzy grupami w czestosSci wystepowania zdarzen niepozgdanych oraz czestosSci ponownych
zabiegow.

Odnotowano jeden przypadek zgonu zwigzanego z procedurg embolizacji (1/67; 1,5% w grupie SAC)
(Hagen 2019).

W badaniu Celik 2022 nie odnotowano zadnych zdarzen krwotocznych oraz zgondw zaréwno w grupie
badanej, jak i kontrolnej. W badaniu Ozpeynirci 2021 zgon wystapit u 5,6% (1/18) pacjentow z grupy
kontrolnej oraz u 8,7% (2/23) z grupy badanej (brak istotnosci statystycznej).

Przypadki wstepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych, krwawien czy zgondéw sg nieliczne, a ich
czestosc nie rézni sie istotnie statystycznie miedzy grupami.

Na stronach internetowych URPL, FDA oraz MHRA nie odnaleziono komunikatéw, ostrzezen
czy notatek odnoszacych sie bezposrednio do urzadzenia do embolizacji tetniakéw
wewnatrzczaszkowych EFD.



Rekomendacja nr 111/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 30 listopada 2022 r.

Dwie odnalezione notatki bezpieczeristwa dotyczg wyrobu medycznego przeznaczonego do odtgczania
systemu do embolizacji WEB (ang. WEB Detachment Controller), ktérego jako$s¢ ma wptyw
na bezpieczenstwo wykonywania ocenianej procedury medycznej, a jego wady moga stanowic
zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta.

Ograniczenia
Zasadniczym ograniczeniem analizy jest niska jako$¢ dostepnych badan.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w dokumencie , Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej” (WS.420.8.2022) z 24 listopada 2022 r.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac 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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych 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 opfacalnosci,
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 pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

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

Odnalezione analizy ekonomiczne Rai 2021 oraz Kabbasch 2018 odnoszg sie jedynie do poréwnania
kosztow materiatowych WEB (urzadzenia wewnatrzworkowego do embolizacji tetniakéw
w poréwnaniu) do SAC. Wskazujg na odmienne wyniki.

W publikacji Rai 2021 uzyskano istotnie statystycznie nizsze Srednie koszty dla WEB w poréwnaniu
do SAC (Srednia: 84,3 tys. PLN vs 118,0 tys. PLN).

W publikacji Kabbasch 2018 wskazano dwukrotnie wyzsze koszty materiatowe WEB w poréwnaniu
do SAC ($rednia: 50,7 tys. PLN vs 21,3 tys. PLN).

Ograniczenia

Najwazniejszym ograniczeniem jest brak analiz ekonomicznych odnoszgcych sie do warunkéw
polskich.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z p6in. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o0 najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

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

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

W zataczonej do zlecenia Ministra Zdrowia Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) wskazano,
ze liczba zabiegdw z wykorzystaniem wyrobu medycznego typu flow disruptor wzros$nie w ciggu pieciu
lat od poziomu 79 zabiegdw w pierwszym roku finansowania do 284 w roku pigtym. Nie przedstawiono
uzasadnienia do przewidywanego wzrostu liczby zabiegéw w kolejnych pieciu latach ewentualnej
refundaciji.

Eksperci kliniczni wskazuja, ze tetniaki mdézgu wystepujg u 1% do 3% catej populacji, z czego 15%
z omawianej grupy tetniakdw stanowia tetniaki o szerokiej szyi. W opinii ekspertéw liczba pacjentéw
kwalifikujgcych sie do ewentualnego objecia swiadczeniem bedacym przedmiotem niniejszej analizy
bedzie wahata sie od 30-79 w pierwszym roku do 50-284 pacjentéw w pigtym roku po wprowadzeniu
niniejszego Swiadczenia.

Przeanalizowano dane z bazy RUM-NFZ (AOTMIT) z lat 2019-2021, dotyczace liczby zabiegéw
endowaskularnych u pacjentow z tetniakiem mozgu oraz krwotokiem podpajeczynéwkowym,
leczonych w ramach grup JGP: Q31, Q32, Q33, A11 lub Q46. Czes¢ z nich stanowig zabiegi na tetniakach
z szerokg szyja, jednakze nie jest mozliwe doktadne oszacowanie tej puli zabiegéw, poniewaz wskazane
w ocenianej KSOZ cechy morfologicznie tetniaka nie podlegaja raportowaniu.

Konsultant Krajowy zaproponowat w KSOZ rozliczanie wnioskowanego $wiadczenia w ramach grupy
JGP Q31 Choroby krwotoczne naczyn mdzgowych — remodeling naczyn z zastosowaniem stentu.
Wartos$¢ powyziszej grupy wynosi obecnie 53 248 punktéw rozliczeniowych. Wartos¢ punktu
rozliczeniowego na 2023 r. wskazana w stanowisku Prezesa NFZ: 1,62 zt/pkt. Tym samym koszt jednego
Swiadczenia wyniesie w 2023 r. 86 261,76 zt.
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Obcigzenie ptatnika publicznego zwigzane z realizacjg $wiadczenia bedzie iloczynem liczby zabiegéw
i kosztu jednego zabiegu. Przy 30 zabiegach rocznie (wartos¢ wskazana przez ekspertéw), koszt
wyniesie 2,6 min zt. W KSOZ przewiduje sie wykonywanie 79 zabiegéw w | roku, co bedzie zwigzane
z kosztem na poziomie 6,8 min zt. Z kolei liczba zabiegéw oszacowana w stanowisku NFZ dochodzi
do 220 rocznie, co wigzatoby sie z kosztem 19,0 min zt.

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest brak danych, ktére pozwolg na wiarygodne okreslenie
liczebnosci populacji zgodnej z trescig zlecenia. Majac na uwadze znaczng rozbieznosci, przedstawione
oszacowania wydatkow ptatnika publicznego nalezy traktowac z ostroznoscia.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w dokumencie ,Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej” (WS.420.8.2022) z 24 listopada 2022 r.

Stanowisko NFZ w sprawie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Prezes NFZ wskazat, iz obecnie pacjenci z tetniakami wewnatrzczaszkowymi o szerokiej szyi sg leczeni
tradycyjnymi metodami wewnatrznaczyniowymi (embolizacja z uzyciem spiral wspomagana stentami,
remodelingiem), z mozliwoscig rozliczenia grupg Q31 Choroby krwotoczne naczyn moézgowych —
remodeling naczyn z zastosowaniem stentu. W przekazanej opinii wskazano, iz w latach 2019-2021
rozliczono rocznie od 968 do 1 100 swiadczen wykonanych grupg Q31 u pacjentéw z rozpoznaniami
ICD-10: 167.1 Tetniak mdzgu, niepekniety oraz 160 Krwotok podpajeczynéwkowy (z rozszerzeniami do
5 znakdw).

Koszt Swiadczenia okreslono jako rowny wartosci grupy Q31 Choroby krwotoczne naczyn mdézgowych
— remodeling naczyn z zastosowaniem stentu. Jego wartos¢ to 53 248 punktéw. Przyjmujac cene
jednostki sprawozdawczej na 2023 r. na 1,62 zt, koszt realizacji Swiadczenia to 86 261,76 zt.

Zapotrzebowanie na liczbe swiadczen okreslono na od 79 do 220 rocznie. Dolna z wartosci pochodzi
z KSOZ (wariant minimalny), za$ gérna to oszacowanie liczby pacjentéw z tetniakami o szerokiej szyi
na podstawie danych sprawozdawczych dla grupy Q31 za 2021 r. (wariant maksymalny).

Szacunkowa ocena skutkow finansowych w przypadku objecia refundacjg ocenianego $wiadczenia
wyniostaby od 6 814 679 zt do 18 977 587 zt w perspektywie 1 roku.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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 srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych, w ktdérych odniesiono sie do ocenianej technologii —
ESO 2022, NICE 2019, PTN 2019, HAS 2018, AHA/ASA 2015, DGN 2015a, DGN 2015b. Ponizej
przedstawiono kluczowe wnioski z analizy zawartych w rekomendacjach klinicznych zalecen.

NICE 2019 uznatf, ze dostepne dowody sg wystarczajgce, aby stosowanie wyrobdw medycznych
zaktécajacych przeptyw krwi (flow disruptor) uznac za skuteczne i bezpieczne.

W rekomendacjach odniesiono sie do warunkdw realizacji ocenianego $wiadczenia. Kwalifikacji
pacjentéw do zabiegu embolizacji z uzyciem urzadzen typu flow disruptor powinien dokonywac¢ zespoét
multidyscyplinarny, tj. ztozony np. ze specjalistéw z dziedziny neurochirurgii, neuroradiologii
interwencyjnej czy neurologii (NICE 2019, HAS 2018). Interwencja powinna by¢ wykonywana wytacznie
w wyspecjalizowanych osrodkach posiadajacych: wiedze w zakresie stosowania omawianej technologii
i dostep do zaplecza neurochirurgicznego (NICE 2019, HAS 2018). Urzadzenie do embolizacji typu flow
disruptor powinno by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik i zabiegéw
wewnatrznaczyniowych i nerwowo-naczyniowych (HAS 2018).

Drugim z obszarow analizy rekomendacji klinicznych byty ogdlne zalecenia dotyczace
endowaskularnych metod leczenia tetniakdw niepeknietych (UIA, ang. unruptured intracranial
aneurysms), peknietych oraz krwotoku podpajeczyndwkowego (SAH), czyli zagadnien szerszych,
a jednoczesnie obejmujgcych embolizacje z uzyciem systemoéw typu flow disruptor.

W wytycznych wskazano, ze sposob leczenia tetniakdw wewnatrzczaszkowych jest zalezny od danego
przypadku (AHA/ASA 2015, ESO 2022). Powinien uwzgledni¢ ryzyko i korzysci wynikajgce z wyboru
rodzaju zabiegu (ESO 2022). Wsréd dostepnych metod leczenia wymieniono m.in. techniki
endowaskularne (ESO 2022, DGN 2015a, DGN 205b), do ktdrych zalicza sie system typu flow disruptor.

W przypadku leczenia UIA dobdr metody powinien opierac sie na: ocenie ryzyka pekniecia tetniaka
na podstawie oceny jego cech (wielkos¢, lokalizacji i lobulacji, ewentualnego zwiekszania sie),
okresleniu czynnikdow ryzyka pekniecia (przebyty SAH), okresleniu czynnikéw wptywajacych
na wystgpienie powiktan po leczeniu (np. wiek pacjenta, choroby wspdtistniejgce) (ESO 2022).
Zalecono, aby ocena pacjentéw z UIA i kwalifikacja do zabiegu byta wykonywana przez zespét
multidyscyplinarny (np. neurochirurg, i neuroradiolog interwencyjny, neurolog), w osrodkach
posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie w zakresie prowadzenia konsultacji i zabiegéw
neurochirurgicznych (ESO 2022, HAS 2018, AHA/ASA 2015).

W HAS 2018 i NICE 2019 zalecono, aby kwalifikacja pacjentdw do zabiegu implantacji EFD byta
wykonywana przez zespdt multidyscyplinarny (np. neurochirurg, i neuroradiolog interwencyjny,
neurolog), w osrodkach posiadajagcych odpowiednie doswiadczenie w zakresie prowadzenia
konsultacji i zabiegdw neurochirurgicznych (ESO 2022, HAS 2018, AHA/ASA 2015).

W ESO 2022 podano, ze osrodki, w ktérych leczy sie pacjentéw z UIA wykonywaty ponad 100 zabiegéw
rocznie u pacjentéw z tetniakami peknietymi i niepeknietymi. Zalecono takze, by liczba zabiegéw
(wewnatrznaczyniowych lub mikrochirurgicznych) przypadajgca rocznie na neurochirurga
lub neurointerwencjoniste wynosita ponad 30 pacjentéw.

W rekomendacji refundacyjnej HAS 2018 podano wymodg wykonania w ciggu roku minimum
80 operacji wewnatrznaczyniowych, obejmujgcych obszar szyjno-gtowowy i rdzeniowo-kregowy,
dla osrodka przeprowadzajgcego zabiegi neuroradiologiczne, w ktérym wykonuje sie zabiegi
z wykorzystaniem urzgdzen EFD.

Rekomendacje refundacyjne i rozwigzania w innych krajach

Odnaleziono informacje dotyczgce zasad finansowania i rozwigzan organizacyjnych w trzech krajach:
Francji, Belgii i Czechach.
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Warunki finansowania: Francja — petna refundacja, regulowana cena jednostkowa (8 300 EUR),
Belgia — zwrot kosztu (13 900 EUR), Czechy — brak danych.

We wszystkich trzech krajach dostepne sg dwa rodzaje zestawéw Woven EndoBridge (WEB): model SL
(ang. single layer) i model SLS (ang. single layer spherical).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 29 lipca 2022 r. (znak pisma DLG.742.60.2021.GK)
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania s$wiadczenia opieki zdrowotnej: ,embolizacja tetniakéw
wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzadzenia do embolizacji  tetniakdw
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,
na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
2 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 110/2022 z dnia 28 listopada
2022 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Embolizacja tetniakéw
wewnatrzczaszkowych za  pomocg wewngtrzworkowego urzadzenia do  embolizacji  tetniakéw
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 110/2022 z dnia 28 listopada 2022 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomoca
wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)”
jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.8.2022 pn. ,,Embolizacja tetniakéw
wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakdw
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor) — ocena zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego” z 24 listopada 2022 r.



