Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej

Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych
za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia

do embolizacji tetniakdw wewnatrzczaszkowych
(flow disruptor)

— ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego

Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej

Nr: WS.420.8.2022

Data ukonczenia: 24.11.2022 r.



Embolizacja tetniakbw wewnatrzczaszkowych za pomoca wewngtrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewnagtrzczaszkowych (flow disruptor)

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: nie dotyczy.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem (dane kosztowe) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

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

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: nie dotyczy
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

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

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

tetnica podstawna mézgu (ang. basilar artery)

embolizacja spiralami wspomagana balonem (ang. balloon-assisted coil embolization)
tetniak na szczycie tetnicy podstawnej (ang. basilar tip aneurysm)

wzmocnienie kontrastu w angiografii rezonansu magnetycznego (ang. Contrast Enhancement in Magnetic
Resonance Angiography)

cyfrowa angiografia subtrakcyjna (ang. Digital Subtraction Angiography)
endowaskularne zaktocacze przeptywu (ang. Endosaccular Flow Disruptor)
elektrokardiografia

euro

funt brytyjski

tetnica szyjna wewnetrzna (ang. internal carotid artery)

jednorodna grupa pacjentéw

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

leczenie szpitalne

tetnica srodkowa mézgu (ang. middle cerebral artery)

angiografia metodg rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance angiography)
zmodyf kowana skala Rankina

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

oddziat anestezjologii i intensywnej terapii

ztoty polski

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia

skala Raymonda-Roy — skala oceny angiograficznej okluzji tetniaka
embolizacja spiralami z implantacjg stentu (ang. stent assisted coiling)
krwotok podpajeczynéwkowy (ang. subarachnoid hemorrhage)

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2022 poz. 463 tj.)

tomografia komputerowa

angiografia czasu przeptywu metoda rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance angiography — time
of flight)

niepekniete tetniaki wewnatrzczaszkowe (ang. unruptured intracranial aneurysms)
ultrasonografia

Woven EndoBridge
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 29.07.2022 r. znak: DLG.742.60.2021.GK

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Embolizacja tetniakéw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia
do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

Typ zlecenia:

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

0 usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o $wiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
0 Swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

O o

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

X

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

0 I I e 0 e I R O

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktérych mowa w
ustawie o refundacji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o o g od

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
— prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej
pn. ,Embolizacja tetniakéw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Systemy zakiécajgce przeptyw (ang. flow disruptor) — sg to wyroby medyczne, w sktad ktérych wchodza
samorozprezajgce sie implanty o strukturze siatki, umieszczane wewnatrz tetniaka. Sg one stosowane przede
wszystkim do embolizacji workowatych tetniakow bifurkacyjnych (na rozwidleniu naczyn) o szerokiej szyi.

Celem niniejszego raportu byt przeglad systematyczny badan naukowych oraz ocena ich wynikdw w zakresie
skutecznosci i profilu bezpieczenstwa zastosowania wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor), w ktérych komparator stanowity wspdlnie rézne metody embolizaciji
z wykorzystaniem spirali, gdzie znaczgcy udziat miata technika SAC (wykorzystanie spiral embolizacyjnych
Z jednoczesng implantacjg stentu).

Analizy przeprowadzono w kontekscie oceny zasadnosci wigczenia ocenianej technologii medycznej do wykazu
swiadczen gwarantowanych jako dodatkowej opcji terapeutycznej dla pacjentow z tetniakiem mozgu
niepeknietym lub z krwotokiem podpajeczynéwkowym spowodowanym peknieciem tetniaka mézgu. Analizy miaty
na celu takze oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika.

Definicje populacji docelowej i zakres komparatoréw oparto na Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
przekazanej wraz ze zleceniem Ministra Zdrowia.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia wnioskowana do oceny procedura medyczna odnosi sie do populacji ogélnej
i dedykowana jest pacjentom z tetniakiem moézgu niepeknietym lub z krwotokiem podpajeczynéwkowym
spowodowanym peknieciem tetniaka moézgu, u ktérych stwierdzono workowate tetniaki wewngtrzczaszkowe
0 szerokiej szyi (24 mm), zlokalizowane w rozwidleniach tetnic mézgowych, o $rednicy koputy tetniaka <10 mm.
W przedmiotowej Karcie Swiadczenia wskazano, iz obecnie w Polsce u pacjentéw z tetniakami
wewnatrzczaszkowymi o szerokiej szyi (24 mm) zlokalizowanymi w rozwidleniach tetnic mézgowych o srednicy
worka tetniaka £10mm najczesciej stosowang technikg jest embolizacja spiralami z implantacjg stentu (ang. stent
assisted coiling, SAC), a w szczegdlnosci technika Y-stenting.

Biorgc pod uwage powyzsze, w niniejszym opracowaniu przyjeto, iz technologig alternatywng wzgledem systemu
wewngtrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakow wewnagtrzczaszkowych jest embolizacja spiralami
z jednoczesng implantacjg stentu.

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych dla pacjentéw z tetniakami moézgu dostepne jest leczenie
wewnatrznaczyniowe z wykorzystaniem zabiegdw endowaskularnych w chorobach naczyn moézgowych oraz
leczenie umozliwiajgce embolizacje tetniakdw mbdzgu za pomocg spiral. Nalezy podkres$li¢, iz aktualnie procedury
medyczne dostepne w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego nie odnoszg sie
do cech morfologicznych tetniakdw mozgu.

Problem zdrowotny

Tetniak mézqgu, inaczej tetniak wewnatrzczaszkowy lub tetniak naczyn mézgowych, jest chorobg tetnic mozgu
powstajgcg, gdy jedna z warstw budujgcych tetnice ulegnie miejscowemu ostabieniu. Ptyngca pod cisnieniem
krew wypycha na zewnatrz ostabiony fragment tetnicy, tworzac uwypuklenie, ktére z czasem powieksza sie
i moze pekngé. Tetniaki najczesciej powstajg w miejscu rozwidlenia tetnic na gatezie dalsze lub w miejscu
odejscia poszczegdinych tetnic.

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

Tetniaki mozgu wystepujg najczesciej u dorostych w wieku od 30 do 60 lat i czesciej dotyczg kobiet niz mezczyzn.
Czestos¢ wystepowania tetniakdw mozgu nie jest doktadnie znana. Wedlug réznych opracowan szacuije sie, ze wystepujg

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 7



Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

one u 0,2-7,9% populacji. Wiekszo$¢ z tetniakdw (ok. 88%) ujawnia sie krwawieniem podpajeczynéwkowym, 8% daje
objawy guza mozgu, a 4% wykrywa sie przypadkowo podczas np. nieinwazyjnych metod obrazowania modzgu
wykonywanych z innych przyczyn.

Obecnie dostepnych jest kilka metod diagnozowania tetniakow moézgu, m.in.: tomografia komputerowa (CT),
rezonans magnetyczny (MRI), angiografia mézgowa oraz analiza ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF).

Aktualnie nie sg znane metody profilaktyki powstawania tetniaka moézgu, a metody leczenia opierajg sie
na trwatym wytgczeniu tetnika z krgzenia i mozna je podzieli¢ na:

e neurochirurgiczne — polegajgce na wylgczeniu tetniaka z ukfadu krgzenia za pomoca klipsa
naczyniowego, ktéry umieszcza sie na szyi tetniaka, przez co zamkniety zostaje doptyw krwi do tetniaka,

e wewnatrznaczyniowe (endowaskularne) — polegajgce na wylgczeniu tetniaka z krgzenia przy uzyciu np.:
o spiral (ang. coil) wprowadzanych do wnetrza tetniaka,

o spiral wspomaganych stentem (ang. stent assisted coiling, SAC), gdzie stent stanowi rusztowanie
minimalizujgce ryzyko wypadania sprezynek do $wiatta naczynia krwionosnego i pozwala na
uzyskanie wiekszej gestosci upakowania spiral w tetniaku, oraz spirali wspomaganych balonem
(ang. balloon assisted coiling, BAC) stosowanych w leczeniu tetniakédw niepeknietych
i peknietych,

o systemow zmieniajgcych przeptyw krwi (ang. flow diverter), bedgcych stentami o gestym splocie,
utrudniajgcymi przeptyw z naczynia krwionosnego do tetniaka i izolujgcymi go od krazenia
macierzystego,

o systemoéw zakidcajgcych przeptyw (ang. flow disruptor) stosowanych w przypadku workowatych
tetniakow bifurkacyjnych (na rozwidleniu naczyn) oraz przypadku tetniakow peknietych
z krwotokami  podpajeczynéwkowymi. Zakidcacze przeptywu po umieszczeniu w tetniaku
modyfikujg przeptyw krwi w szyjce tetniaka prowadzgc do jego zakrzepicy.

Tetniaki o szerokiej szyi (Srednica szyi >4 mm lub stosunek koputy do szyi <2) uznaje sie za trudne do leczenia
z uzyciem samych spirali ze wzgledu na wysokie ryzyko ich wypadniecia ze worka tetniaka do naczynia
macierzystego. W zwigzku z powyzszym do embolizacji tetniakdw o szerokiej szyi stosuje sie m.in. technike SAC
lub korzysta z wyrobéw medycznych dedykowanych temu rodzajowi tetniakdw — zakidcaczy przeptywu.

Inne metody leczenia peknietego tetniaka mozgu (leki przeciwpadaczkowe, leki blokujace kanat wapniowy,
zastawki) majg na celu kontrolowanie objawdw i zmniejszenie powiktan.

Krwotok podpajeczynéwkowy (ang. subarachnoid hemorrhage, SAH) definiuje sie jako nagromadzenie krwi
w przestrzeni miedzy btong pajeczyndédwki a miekkg opong moézgowo-rdzeniowg, zwang przestrzenig
podpajeczynéwkows.

Przyczyna SAH moze by¢ nieurazowa (z czego wiekszo$¢ jest zwigzana z peknieciem tetniaka
wewnatrzczaszkowego) lub wynika¢ z urazu. Okoto 85% nieurazowych przypadkéw SAH jest spowodowana
peknieciem tetniaka. Pozostate 15-20% ma zroznicowang etiologie, a mechanizm krwawienia czesto nie jest
zidentyfikowany.

SAH wigze sie z wysokg wczesng smiertelnoscig. Wsrdd pacjentéw, ktérzy trafiajg do szpitala zywi, znaczna
czes¢ zgonow zwigzana jest powiktaniami SAH, tj. pierwotnym krwawieniem, ponownym krwawieniem, skurczem
naczyn i opoéznionym niedokrwieniem mozgu, wodogtowiem, zwiekszonym cisnieniem $rédczaszkowym,
drgawkami i powiktaniami kardiologicznymi.

Czesto$¢ wystepowania SAH na Swiecie jest bardzo zréznicowana i wzrasta liniowo wraz z wiekiem pacjenta.
Mediana wieku zachorowania na pierwszg SAH wynosi 50-60 lat. Ponadto czestos¢ wystepowania SAH jest
okoto 1,6 razy wyzsza u kobiet niz u mezczyzn.

Proces diagnostyczny przy podejrzeniu krwotoku podpajeczynéwkowego ma na celu potwierdzenie rozpoznania
wstepnego oraz ustalenie przyczyny krwawienia. W tym celu korzysta sie z podobnych narzedzi diagnostycznych
jak przy diagnostyce tetniakbw moézgu, tj. m.in. tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego, angiografii
metodg rezonansu magnetycznego, angiografii tomografii komputerowej, cyfrowej angiografii subtrakcyjnej, jak
réwniez punkcji ledZzwiowej i badania ptynu mézgowo-rdzeniowego.
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Leczenie pacjentéw z SAH obejmuje leczenie chirurgiczne oraz farmakoterapie. Kluczowym celem leczenia jest
zapobieganie ponownemu krwawieniu, opdznienie niedokrwienia mézgu oraz zmniejszenie odczuwania bolu.

W przypadku SAH pochodzgcego z peknietego tetniaka leczenie chirurgiczne obejmuje metody
neurochirurgiczne i endowaskularne (patrz opis powyzej).

Aktualny stan finansowania i realizacji swiadczen dedykowanych pacjentom z tetniakiem moézgu
oraz krwotokiem podpajeczynéwkowym

W obecnym katalogu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego pacjenci ze zdiagnozowanym
tetniakiem wewnatrzczaszkowym lub krwotokiem podpajeczynéwkowym powstatym w wyniku pekniecia tetniaka
mdzgu majg dostep do dziewietnastu procedur leczniczych:

e Embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych (zatozenie jednej spirali) (ICD-9: 00.491);

e Embolizacja tetniakdbw wewnagtrzczaszkowych (zatozenie dwéch do pieciu spiral) (ICD-9: 00.492);

e Embolizacja tetniakéw wewnagtrzczaszkowych (zatozenie szesciu i wiecej spiral) (ICD-9: 00.493);

e Operacja tetniaka lub naczyniaka mézgu (ICD-9: 02.98);

e Wyciecie tetniaka z wstawka naczyniowg - Naczyn wewnatrzczaszkowych; moézgowych (przednich)
(srodkowych); kota Willisa; tylnej tetnicy tagczgcej (ICD-9: 38.421);

e Klipsowanie tetniaka (ICD-9: 39.51);

o Wykrzepienie tetniaka (ICD-9: 39.521);

e Elektrokoagulacja tetniaka (ICD-9: 39.522);

e Operacje tetniakdw przez podwigzanie naczynia (ICD-9: 39.523);

e Zamkniecie tetniaka klejem tkankowym (ICD-9: 39.524);

e Zaopatrzenie tetniaka przez zeszycie (ICD-9: 39.525);

e Zaopatrzenie tetniaka spiralami embolizacyjnymi (ICD-9: 39.526);

e Zaopatrzenie tetniaka przez owiniecie (ICD-9: 39.527);

e Zaopatrzenie tetniaka stentem krytym (ICD-9: 39.528);

e Zabiegi naprawcze tetniaka — inne (ICD-9: 39.529);

e Embolizacja lub zamkniecie naczyh mozgowych przy pomocy spiral (ICD-9: 39.721);
e Endowaskularny remodeling naczyn wewnatrzczaszkowych (ICD-9: 39.722);

e Endowaskularny zabieg naprawczy, embolizacja lub zamknigcie malformacji naczynn mézgowych przy
uzyciu innego wszczepu lub substancji (ICD-9: 39.723);

e Endowaskularny zabieg naprawczy lub zamkniecie tetniaka, wad tetniczo-zylnych (AVM) lub przetok —
inne (ICD-9: 39.724).

Procedury medyczne wskazane w powyzszym RMZ (z wyjgtkiem ICD-9: 00.491) finansowane sg ze Srodkow
publicznych przez ptatnika publicznego w ramach dwunastu grup JPG, w tym trzech grupach przeznaczonych
do leczenia choréb krwotocznych naczyn mézgowych za pomocg technik endowaskularnych (JGP: Q31, Q32 i Q33),
dla ktérych okreslono dodatkowe warunki realizacji m.in. zwigzane z zapewnieniem personelu majgcego
doswiadczenie w realizacji zabiegdw endowaskularnych, gotowosci do wykonania $wiadczenia w czasie nie dtuzszym
niz 48 godzin od momentu zakwalifikowania do zabiegu, zapewnienie odpowiedniej aparatury medycznej
(np. angiograf stacjonarny z mozliwoscig wykonywania badan DSA oraz rotacyjnych z rekonstrukcjg naczyn
moézgowych 3D z zalecanym minimalnym wymiarem [cm] Srednicy elektronowego wzmacniacza obrazu lub dtuzszego
boku cyfrowego 30 cm).

Realizacja innych zabiegow umozliwiajgcych embolizacje tetniakéw mdzgu za pomoca spiral, finansowana jest
w ramach JGP: A1l Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe oraz Q46 Zabiegi endowaskularne - 6. Grupa.
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Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z bazy RUM-NFZ (AOTMIT) za lata 2019-2021 wykazata, iz:

e pacjenci z tetniakami moézgu niepeknietymi (ICD-10: 167.1) oraz krwotokami podpajeczynéwkowymi
(ICD-10: 160 z rozszerzeniami) najczesciej leczeni byli z uzyciem technik endowaskularnych w ramach
grup Q31-Q33;

e Swiadczenie gwarantowane ,Zabiegi endowaskularne u pacjentéw z chorobami naczyh mézgowych”
realizowato w 2021 r. u pacjentéw z chorobami naczyn mézgowych (ICD-10: 160-169, z rozszerzeniami)
48 Swiadczeniodawcéw we wszystkich wojewddztwach. Warunek minimalnej liczby tych zabiegow,
tj. na poziomie 80/rok/o$rodek, spetitoby w 2021 r. 17 podmiotéw leczniczych z 10 wojewddztw;

e zabieg klipsowania tetniaka jest nadal technikg operacyjng stosowang w leczeniu tetniakow mdzgu,
jednakze jej stosowanie systematycznie spada z roku na rok.

Opis wnioskowanego $wiadczenia wg przekazanej Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Zgodnie z opisem zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej embolizacja tetniakéw
wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor), ma by¢ realizowana w ramach leczenia szpitalnego.

Oceniana technologia medyczna. Wewnatrzworkowy wyrob medyczny do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (system zaktécajgcy przeptyw, ang. flow disruptor) to system embolizacji zaprojektowany
specjalnie do leczenia tetniakdw o szerokiej szyi lub zlokalizowanych w rozwidleniach tetnic mézgowych. Sktada sie
on z wszczepianego urzgdzenia do embolizacji (samorozszerzajgca sie tkana klatka z nitinolu), zamontowanego
fabrycznie na systemie nawigacyjnym (,pusher’). Samorozszerzajgca sie siatka dostosowuje sie do ksztattu
tetniaka, zapewniajgc mozliwos¢ umieszczenia urzgdzenia na state.

W ujeciu ogdlnym procedura przygotowania do zabiegu sktada sie z nastepujgcych krokéw: cewnikowania
tetniaka, wyboru rozmiaru urzgdzenia, przygotowania systemu uwalniajgcego, wprowadzenia i rozmieszczenia
urzgdzenia, odtgczenia urzgdzenia.

Kryteria kwalifikacji pacjentéw zgodnie z przedmiotem zlecenia i KSOZ. Oceniane $wiadczenie opieki
zdrowotnej odnosi sie do populacji ogdinej i dedykowane jest pacjentom z tetniakiem moézgu niepeknietym
(ICD-10: 167.1) lub =z krwotokiem podpajeczynéwkowym (ICD-10: 160 z rozszerzeniami do 5 znakdéw)
spowodowanym peknieciem tetniaka mézgu, u ktérych stwierdzono workowate tetniaki wewnagtrzczaszkowe
0 szerokiej szyi (=4 mm), zlokalizowane w rozwidleniach tetnic mézgowych, o srednicy kopuly tetniaka <10 mm.
Ze swiadczenia wykluczeni sg pacjenci ze znang, aktywng infekcjg bakteryjng, ktéra moze negatywnie wptynaé
na wszczep lub na samg procedure, a takze ze znanym uczuleniem na nikiel.

Warunki realizacji $wiadczenia. Na podstawie informacji przekazanych w KSOZ oceniana technologia medyczna
wymaga warunkow sali operacyjnej i powinna byc realizowana w ramach leczenia szpitalnego. Szczegdtowe zapisy
dotyczgce proponowanych warunkow realizacji Swiadczenia przedstawiono w tabeli ponize;.

Pozycja Opis wnioskowanych warunkow realizacji

Warunki formalne | Zaktad lub pracownia Radiologii Zabiegowej — w lokalizacji

Personel 1) lekarze: udokumentowana mozliwosc¢ realizacji $wiadczenia przez specjaliste w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub
radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub specjaliste w dziedzinie neurochirurgii lub
neurochirurgii i neurotraumatologii, lub specjaliste w dziedzinie angiologii lub neurologii, z odpowiednim
doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw przezskérnych, w tym angiografii wykonanych samodzielnie;

2) pielegniarka specjalista pielegniarstwa operacyjnego — rownowaznik co najmniej 1 etatu;

3) pozostaty personel: zapewnienie udziatu w realizacji $wiadczenia przez techn ka elektroradiologa.
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Pozycja Opis wnioskowanych warunkéw realizacji
Organizacja 1) Obecnosc¢ w trakcie zabiegu:
udzielania * lekarza posiadajgcego tytut w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub posiadajacego Il stopien specjalizaciji
swiadczen . . . o . N . L . _
o pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub pielegniarki po
kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) zapewnienie kwalifikacji do zabiegéw przez zespdt z udziatem lekarza specjalisty neurochirurgii lub neurochirurgii
i neurotraumatologii lub neurologii;

3) zapewnienie leczenia chorych po zabiegu w oddziale udarowym, lub neurochirurgii lub neurologii ze stanowiskami
intensywnej opieki medycznej;

4) mozliwos¢ wykonania $wiadczenia w czasie nie diuzszym niz 48 godzin od momentu zakwalif kowania do zabiegu;

5) OAIIT — w lokalizacijj;

6) blok operacyjny z salg neurochirurgiczng — w lokalizacji;

7) zespot operacyjny neurochirurgiczny — catodobowa gotowosc.

8) Zapewnienie 24h zespotu Pracowni Radiologii Zabiegowej — sktad zespotu to lekarz posiadajacy Il stopien specjalizacji
lub tytut specjalisty wykonujgcy zabieg, pielegniarka oraz technk elektroradiologii — muszg posiadac¢ kwalifikacje
zgodne z opisem personelu medycznego.

Wyposazenie Zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry techniczne istotne dla stosowanej procedury:
w sprzet 1) angiograf stacjonamy z mozliwoscig wykonywania badarn DSA oraz rotacyjnych z rekonstrukcjg naczynn mézgowych 3D
i aparature z zalecanym minimalnym wymiarem [cm] Srednicy elektronowego wzmacniacza obrazu lub diuzszego boku cyfrowego 30 cm
EEEE 2) def brylator, zestaw reanimacyjny,

3) strzykawka automatyczna,

4) rejestracja obrazéw: archiwizacja cyfrowa (format DICOM),

5) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar ci$nienia tgtniczego metodg bezposrednig
i nieinwazyjna,

6) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

7) stanowisko znieczulenia

— w lokalizaciji.

Zapewnienie 1) arteriografia,
realizacji badan 2) USG z opcjg kolorowego Dopplera,

3) TK

- w lokalizacji.

Kryteria jakosci Minimalna liczba endowaskularnych zabiegdw wewnatrzczaszkowych wykonywanych przez osrodek: 80/rok.

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podst. przekazanej KSOZ.

Poréwnujgc zapisy z aktualnym brzmieniem $wiadczenia opieki zdrowotnej pn. ,Zabiegi endowaskularne
w chorobach naczyh mézgowych” (Ip. 11 w zat. 4 do rozporzadzenia MZ dot. LSZ) jest w znacznej czeéci
tozsame, jednakze proponowane Swiadczenie zawiera dwa dodatkowe elementy:

e Wwymog zapewnienia 24h Zespotu Pracowni Radiologii Zabiegowej, oraz

e wymog minimalnej liczby endowaskularnych zabiegéw wewnatrzczaszkowych wykonywanych przez osrodek.

Poziom lub sposéb finansowania $wiadczenia. Zgodnie z KSOZ $wiadczenie miatoby byé rozliczanie
w ramach grupy JGP Q31 ,Choroby krwotoczne naczyn mézgowych — remodeling naczyh z zastosowaniem
stentu”, kod produktu 5.51.01.0015031 (Katalog grup) i w catosci finansowane z $rodkéw ptatnika publicznego
(brak odptatnosci swiadczeniobiorcy).

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wytyczne odnoszace sie do rodzaju sposobu leczenia tetniakdéw wewnatrzczaszkowych wskazuja, iz jest on zalezny
od danego przypadku (AHA/ASA 2015, ESO 2022) i powinien uwzgledni¢ ryzyko i korzysci wynikajgce z wyboru
rodzaju zabiegu (ESO 2022). Do metod obecnie stosowanych w leczeniu tetniakéw nalezg zabiegi mikrochirurgiczne
(ESO 2022, DGN 2015a, DGN 2015b), endowaskularne (ESO 2022, DGN 2015a, DGN 205b) i leczenie
farmakologiczne (2015b).

Odnalezione francuskie i brytyjskie wytyczne, dotyczgce stosowania urzadzeh do embolizacji typu flow disruptor
w leczeniu pacjentéw z tetniakami mézgu lub krwotokami podpajeczynowkowymi, wskazujg, iz:

e badania nad skuteczno$cig i bezpieczenstwem urzadzenh z grupy wyrobéw medycznych zaktdcajgcych
przeptyw krwi (flow disruptor) dostarczyty wystarczajacych dowodéw na skuteczne i bezpieczne ich
stosowanie (NICE 2019);
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e zespdt multidyscyplinarny (ztozony np. ze specjalistéw z dziedziny neurochirurgii, neuroradiologii
interwencyjnej czy neurologii) powinien dokonywac¢ kwalifikacji pacjentow do zabiegu embolizacji
z uzyciem urzadzen typu flow disruptor (NICE 2019, HAS 2018);

e stosowanie systemdéw zakiécajgcych przeptyw krwi powinno byé wykonywane wytgcznie
w wyspecjalizowanych osrodkach posiadajgcych: wiedze w zakresie stosowania omawianej technologii
i dostep do zaplecza neurochirurgicznego (NICE 2019, HAS 2018);

e urzadzenie do embolizacji typu flow disruptor powinno by¢ uzywane wylgcznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie technik i zabiegéw wewnatrznaczyniowych i nerwowo-naczyniowych (HAS 2018);

e ocena pacjentdw z niepeknietymi tetniakami wewnatrzczaszkowymi i kwalifikacja do zabiegu powinna
by¢ wykonana przez zespdt multidyscyplinarny (np. neurochirurg i neuroradiolog interwencyjny,
neurolog), w osrodkach posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie w zakresie prowadzenia konsultacji
i zabiegdéw neurochirurgicznych (ESO 2022, HAS 2018, AHA/ASA 2015).

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie analizy wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz stanowisk towarzystw
naukowych, a takze w ramach analizy problemu decyzyjnego, opinii ekspertéw klinicznych oraz opisu zawartego
w Karcie Swiadczenia, metoda stosowang obecnie w leczeniu tetniakéw mézgu o szerokich szyjach jest embolizacja
spiralami z implantacjg stentu (ang. stent-assisted coiling, SAC), w szczegodlnosci technikg Y-stenting.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Do analizy skutecznosci o bezpieczenstwa wigczono ogétem pieé badan obserwacyjnych bazujgcych na danych
zbieranych retrospektywnie: Celik 2022, Hagen 2021, Ozpeynirci 2021, Hagen 2019, Kabbasch 2019. Trzy
badania (Celik 2022, Hagen 2021, Kabbasch 2019) dotyczyty poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania zaktdcaczy przeptywu w leczeniu tetniakow (peknietych i niepeknietych) wzgledem SAC a dwa
(Ozpeynirci 2021, Hagen 2019) wzgledem dowolnej metody z wykorzystaniem spirali.

Na podstawie wynikéw badan poréwnujgcych skutecznos¢ embolizacji EFD wzgledem SAC mozna stwierdzi¢, iz:

e Istotne statystycznie réznice w czestosci uzyskiwania wystarczajgcej okluzji w grupie badanej EFD

wzgledem grupy kontrolnej SAC wystapity w dwéch badaniach. Przy wypisie réznica w czestosci okluzji
RROC <2, zdefiniowanej jako okluzja wystarczajgca, wskazywata na przewage metody SAC (Hagen
2021: 12/21 pacjentow (57,1%) EFD vs 34/35 (97,1%) pacjentéw SAC, p=0,0055; Kabbasch 2019: 48/66
(72,7%) pacjentéw EFD vs 61/66 (92,4%) pacjentow SAC, p=0,0040).
Jest to zgodne z zatozeniem, iz system klasyfikacji RROC ma zastosowanie tylko do niektérych technik
embolizacji. Wskaznik okluzji RROC bezposrednio po zabiegu z wykorzystaniem zaktécaczy przeptywu
moze by¢ fatszywie wysoki ze wzgledu na fakt, iz ostateczna okluzja tetniaka tg metodg nie jest
natychmiastowa i wymaga czasu.

¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w stopniu embolizacji osigganych przy uzyciu ww. metod
podczas obserwaciji krétkoterminowej (do roku) oraz dtugoterminowej (powyzej roku).

e 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%) pacjentéow w grupie EFD vs 58/67 (86,6%) pacjentow w grupie SAC, p=0,0326).

e Powiktania zwigzane z procedurg embolizacji (zaréwno SAC jak i EFD) obejmowaty gtéwnie zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe oraz powikfania krwotoczne. Nie odnotowano istotnych statystycznie r6znic miedzy
grupami w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych oraz czestosci ponownych zabiegow.

¢ Odnotowano tylko przypadek zgonu zwigzanego z procedurg embolizacji (1/67; 1,5% w grupie SAC)
(Hagen 2019).
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Na podstawie wynikéw badan poréwnujgcych skutecznos¢ embolizacji EFD wzgledem dowolnej metody
embolizacji przy uzyciu spirali (w tym SAC) mozna stwierdzi¢, iz:

e Istotna statystycznie réznica 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 calym 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 konieczno$¢ ponownego leczenia wystgpita u pojedynczych pacjentéw (Celik 2022: 1/40;
2,5% pacjentéw oraz Ozpeynirci 2021: 1/23; 4,3%). Jedoczesnie w zadnym badaniu nie odnotowano
przypadkéw ponownego leczenia w grupie kontrolnej. Roznice w czesto$ci ponownych zabiegéw
w grupie kontrolnej vs grupie badanej nie byty istotna statystycznie.

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

Na podstawie analizy wynikow badan witgczonych do analizy Agencji mozna stwierdzi¢, iz pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa, embolizacja przy uzyciu zaktdcaczy przeptywu jest porownywalna do embolizaciji
Z wykorzystaniem spirali w asyscie stentow.

Pomimo mniej korzystnych wynikéw odniesieniu do stopnia okluzji (RROC<2) przy wypisie wzgledem grupy
kontrolnej, wraz z okresem obserwacji wyniki niejednokrotnie doréwnujg (Kabbasch 2019) lub nawet przewyzszaja
te dla grupy kontrolnej (Celik 2022, Hagen 2021).

Zaréwno przy wypisie jak i podczas okresu obserwacji dominujg korzystne wyniki kliniczne (mRS<2), ktére nie
réznig sie istotnie statystycznie miedzy grupg badang a kontrolng (z wyjatkiem badania Hagen 2019, dla mRS
przy wypisie odnotowano i.s. roznice na korzys¢ grupy badanej).

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

Podsumowujgc, wigczone do analizy Agencji badania obserwacyjne, pomimo stwierdzonych licznych ograniczen,
wskazujg na to, iz w stosunku do zastosowania spiral w asyscie stentow metoda EFD jest poréwnywalna pod
wzgledem skutecznosci i profilu bezpieczenstwa. Biorgc pod uwage powyzsze, w tym kontekscie metoda EFD
poszerza wachlarz mozliwo$ci terapeutycznych, szczegdlnie u pacjentow z tetniakami mézgu o szerokich szyjach.

Na ww. stronach internetowych URPL, FDA oraz MHRA nie odnaleziono komunikatéw/ostrzezen/notatek
odnoszgcych sie bezposrednio do urzadzenia do embolizacji tetniakdbw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor).

Dwie odnalezione notatki bezpieczenstwa dotyczg wyrobu medycznego przeznaczonego do odtgczania systemu
do embolizacji WEB (ang. WEB Detachment Controller), ktérego jakosé ma wptyw na bezpieczenstwo wykonywania
ocenianej procedury medycznej a jego wady mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta.

Jedna z odnalezionych notatek bezpieczenstwa dotyczy obecnosci zamieszczenia mechanicznego
na powierzchni wyrobu, druga wady konstrukcyjnej wyrobu medycznego. W obydwu przypadkach podmiot
odpowiedzialny zadeklarowat wycofanie wadliwych serii produktéw z rynku oraz przeprowadzenie dochodzenia
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Przeglad analiz ekonomicznych

Wigczone do przeglgdu analizy retrospektywne Rai 2021 oraz Kabbasch 2018 odnoszg sie jedynie do poréwnania
kosztow materiatowych WEB (urzgdzenia wewngtrzworkowego do embolizacji tetniakéw w poréwnaniu) do SAC,
wskazujgc odmienne wyniki:

e w publikacji Rai 2021 uzyskano i.s. nizsze $rednie koszty dla WEB ($rednia: 17,0 tys. vs 23,8 tys. USD?,
p<0,0001 / 84,3 tys. vs 118,0 tys. z),

e natomiast w publikacji Kabbasch 2018 wskazano dwukrotnie wyzsze koszty materiatowe WEB ($rednia:
10,5 tys. vs 4,4 tys. EUR?/ 50,7 tys. vs 21,3 tys. z}).

W  kontek$cie ocenianego s$wiadczenia opieki zdrowotnej nie odnaleziono Zadnych analiz ekonomicznych
odnoszgcych sie do warunkéw polskich ani przedstawiajgcych wyniki analiz uzytecznosci lub efektywnosci kosztow.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Odnaleziono nastepujgce informacje dotyczace wewnatrzworkowych urzadzen do embolizacji tetniakéw
wewnatrzczaszkowych:

Francja e Urzadzenie do embolizacji WEB (modele: WEB SL i WEB SLS) znajduje sie liscie urzadzen
podlegajacej petnej refundaciji.
e Cena jednostkowa WEB to 8 300 euro.
e Techniczne warunki operacyjne oraz warunki implantacji majgce zastosowanie do endowaskularnych
interwencyjnych czynnosci neuroradiologicznych okreslajg odpowiednie rozporzgdzenia.
e Zabieg moze by¢ wykonywany przez lekarzy z potwierdzonym doswiadczeniem i przeszkoleniem
w zakresie wykonywania zabiegow interwencyjnych drogg wewnatrznaczyniowg w neuroradiologii.

e Minimalna liczba zabiegdw z zakresu wewngtrznaczyniowych interwencji neuroradiologicznych
obejmujgcych region szyjno-gtowowy i rdzeniowo-kregowy wynosi 80 na rok.

Belgia e Urzadzenie do embolizacji WEB (modele: WEB SL i WEB SLS) znajduje sie liScie urzadzen
podlegajgcej refundacji.

e Cena jednostkowa WEB to 13 900 euro.

Czechy ¢ Urzadzenie do embolizacji wewnatrzczaszkowej WEB jest zarejestrowane w czeskim rejestrze
wyrobdw medycznych.

e Dostepne sg dwa rodzaje WEB SL i WEB SLS.

Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system
ochrony zdrowia

Stanowisko podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenia ze srodkoéw publicznych

W opinii Prezesa NFZ wskazano, iz obecnie pacjenci z tetniakami wewnatrzczaszkowymi o szerokiej szyi
sg leczeni tradycyjnymi metodami wewngtrznaczyniowymi (embolizacja z uzyciem spiral wspomagana stentami,
remodelingiem), z mozliwoscig rozliczenia grupg Q31 Choroby krwotoczne naczyn mdézgowych - 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 pacjentdéw z rozpoznaniami ICD-10: 167.1 Tetniak mdzgu,
niepekniety oraz 160 Krwotok podpajeczynéwkowy (z rozszerzeniami do 5 znakéw).

! Tabela nr 201/A/NBP/2022 z dnia 2022-10-17, dostep: https:/iwww.nbp.pl/home.aspx ?f=/kursy/kursya.html, data: 17.10.2022 r.: 1 USD = 4,9522 z+
2 Tabela nr 201/A/NBP/2022 z dnia 2022-10-17, dostep: https://iwww.nbp.pl/home.aspx ?f=/kursy/kursya.html, data: 17.10.2022r.: 1 EUR = 4,8229 z#
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Prezes NFZ okreslit w swoim stanowisku, iz szacunkowa ocena skutkéw finansowych w przypadku objecia
refundacjg ocenianego $wiadczenia wyniostaby od 6 814 679 zt do 18 977 587 zt w perspektywie 1 roku, przy
uwzglednieniu kosztu nowego $wiadczenia w wysokosci 86 261,76 zt oraz szacunkowej liczbie 79-220
pacjentow. Koszt jednostkowy swiadczenia obliczono na podstawie aktualnej wartosci punktowej dla JGP Q31
(53 248 pkt) oraz wartosci punktu na 2023 r. wynoszacej 1,62 zt/pkt. Wskazano, iz tak szeroka rozpietos¢
proponowanej szacunkowej oceny skutkdw finansowych wynika z prognozowanego wzrostu kwalifikaciji
pacjentéw do procedury, wraz ze zdobytym doswiadczeniem w jej stosowaniu i popularyzacja.

Ocena skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia — zalozenia AOTMIT

I.  Metodyka
1. Zalozenia ogolne:
o Swiadczeniem zostang objeci pacjenci z workowatymi tetniakami wewnatrzczaszkowymi o szerokiej szyi,
2. Horyzont czasowy: przyjeto jeden rok
e Ze wzgledu na trudng do oszacowania liczebnos$¢ populacji pacjentéw, potencjalnie kwalifikujgcych sie
do wnioskowanego $wiadczenia, wynikajgcg z wielu zmiennych moggcych mie¢ wptyw na wynik
kohcowy, przyjety zostat roczny horyzont czasowy.
3. Perspektywa: ptatnika publicznego
4. Liczebnos$¢ populacji:
e Zalozenia populacyjne oparto na podstawie danych zawartych:
— w opiniach ekspertéw klinicznych — 30 zabiegdéw — scenariusz minimalny;
-  w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — 79 zabiegéw — scenariusz maksymalny.
5. Koszt procedury:

e zgodnie z KSOZ — na podstawie wartosci grupy Q31 Choroby krwotoczne naczyri mézgowych —
remodeling naczyn z zastosowaniem stentu o warto$ci 53 248 pkt
— przyjmujgc cene jednostki sprawozdawczej na 2023 r. rowng 1,62 zt/pkt — w wysokosci 86 261,76 zt;

Il.  Wyniki i wnioski wynikajace z analizy wplywu na budzet

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualnym wigczeniem ocenianego $wiadczenia
opieki zdrowotnej Embolizacja tetniakéw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzgdzenia
do embolizacji (flow disruptor) do katalogu swiadczen gwarantowanych w ramach leczenia szpitalnego,
w zaleznosci od scenariusza populacyjnego bedg wynosic:

e w przypadku scenariusza minimalnego: 2 587 852,80 zi;
e w przypadku scenariusza maksymalnego: 6 814 679,04 zi.

Ograniczenia i mozliwe zrédta niepewnosci

e Brak jest mozliwosci doktadnego oszacowania liczebnosci populacji pacjentdéw z tetniakami moézgu
0 szerokiej szyi oraz udziatu w tej grupie pacjentow kwalifikujgcych sie do ocenianego sSwiadczenia.
Powodem jest brak szczegoétowych opracowan populacyjnych odnoszacych sie do czestosci wystepowania
tetniakdw o szerokiej szyi w Polsce oraz brak raportowania cech morfologicznych tetniaka na poziomie
danych sprawozdawczo-rozliczeniowych w bazach NFZ.

e Nie jest mozliwa ocena wielkosci udziatu nowych wyrobéw medycznych ws$rdéd dostepnych opcji
terapeutycznych, poniewaz na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ nie jest mozliwe
doktadne okreslenie skali rozpowszechnienia poszczegdlnych technik wewnatrznaczyniowych
we wskazanej populacji pacjentéw.

e Z uwagi na wskazane powyzej ograniczenia odstgpiono od prognozowania skutkéow finansowych dla
ocenianego $wiadczenia w dtuzszym niz roczny horyzoncie czasowym ze wzgledu na wiele zmiennych
mogacych mieé¢ wptyw na wynik koncowy. Przewidywana liczebnos¢ populacji, ktéra mogtaby skorzysta¢
z ocenianej technologii medycznej wraz z przewidywang krotnoscig wykonanego $wiadczenia
oszacowano na podstawie opinii ekspertéw oraz danych z KSOZ i bazy RUM-NFZ (AOTMIT).
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e Zalozono konserwatywnie, ze liczba pacjentéw bedzie réwna liczbie wykonanych zabiegéw endowaskularnych.
Natomiast aktualne analizy danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wskazujg, iz nalezy sie spodziewac
nieznacznie wiekszej realizacji $wiadczenia w stosunku do liczby uprawnionych pacjentéw (stosunek krotnosci
z realizacji zabiegdw endowaskularnych do liczby pacjentéw, u ktérych wykonano zabiegi endowaskularne
w chorobach naczyn mézgowych w latach 2019-2021 wynidst 0d1,02 do 1,08).

e Koszty dodatkowych wyrobéw medycznych, specyficznych dla ocenianego $wiadczenia (np.: kontroler
odigczania systemu do embolizacji tetniakoéw, wzmacniany drutami mikrocewnik ze znacznikiem
radiologicznym koncowki dystalnej, cewnik prowadzgcy zgodny z mikrocewnikiem), niezbednych
do wykonania zabiegu i wymienionych przez producentéw urzgdzen typu flow disruptor w instrukcjach
obstugi, nie zostaty okres$lone w niniejszym opracowaniu, jednakze mogg wptywaé na ostateczny koszt
jednostkowy ocenianego swiadczenia.

s Pomimo, iz producenci wyrobéw medycznych typu flow disruptor nie wskazujg na takg potrzebe,
nie mozna wykluczy¢, ze wraz z wyrobami zakiécajgcymi przeptyw, podczas embolizacji tetniakow
Z szerokg szyja, zaistniejg wskazania do stosowane dodatkowych wyrobéw medycznych uzywanych
w embolizacji tetniakow mézgu, takich jak np. stenty czy spirale embolizacyjne.

e« Biorgc pod uwage powyzsze, w przypadku pozytywnej decyzji o objeciu ocenianego swiadczenia
refundacjg ze $rodkéw publicznych Wydziat Taryfikacji powinien przeprowadzi¢ wycene kosztow
jednostkowych $wiadczenia, uwzgledniajagcg wyzej wymienione watpliwosci zwigzane z zakresem
stosowanego podczas zabiegu asortymentu wyrobéw medycznych, celem weryfikacji w kontekscie
proponowanego w Karcie Swiadczenia sposobu finansowania.

» Ewentualne zakwalifikowanie ocenianej procedury/ zabiegu jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego oraz umozliwienie jego rozliczania w ramach istniejgcej grupy JGP Q31 (jako jednej
z opcji terapeutycznych w przypadku embolizacji tetniakéw wewnatrzczaszkowych) prawdopodobnie
nie spowoduje wzrostu wydatkéw pfatnika publicznego.

o W niniejszej analizie prognozowane wydatki ptatnika publicznego w kontekscie ewentualnego objecia
refundacjg ocenianego swiadczenia przedstawiono w wartosciach punktowych. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze ostateczne wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego zaleze¢ bedg od przyjetej wartosci dla
1 punktu rozliczeniowego.

Opinie ekspertow klinicznych

W opinii ekspertow klinicznych embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego
urzadzenia do embolizaciji (flow disruptor) powinna zosta¢ wprowadzona do katalogu Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego i powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych.

Urzadzenia typu flow disruptor poszerzajg mozliwosci leczenia wewnatrznaczyniowych tetniakéw mézgu o szerokiej
szyi, peknietych i niepeknietych. Z omawianej technologii mogg skorzysta¢ pacjenci ze zdiagnozowanym krwawieniem
podpajeczynéwkowym z trudnym badz niemozliwym dostepem dla innego rodzaju leczenia.

Populacja pacjentéw z tetniakami o szerokiej szyi, wskazana przez ekspertow, stanowi 15-20% wszystkich
tetniakdbw wewnatrzczaszkowych. Tetniaki na rozwidleniu naczyh to okoto 150 przypadkéw na rok. Szacunkowa
populacja pacjentéw, ktérzy mogliby zostaé zakwalifikowani do zabiegu embolizacji tetniaka
wewnatrzczaszkowego z uzyciem urzadzenia typy flow disruptor mogtaby wzrosng¢ w okresie pieciu kolejnych
lat z okoto 30 do 280 osdb.

Zgodnie z wiedzg ekspertdw oceniana technologia jest dostepna w publicznej opiece medycznej w krajach Unii
Europejskiej (Francji, Niemczech, Hiszpanii, Finlandii, Wielkiej Brytanii, Austrii) oraz w Norwegii, Szwajcarii
i Turcji. Wedtug otrzymanych informaciji, koszt refundacji w krajach UE wynosi od 8 300 (Francja) do 12 500
(Hiszpania) euro. Jeden z ekspertdw wskazat, iz Turcja, uzyskata istotnie nizszg cene urzgdzenia, w poréwnaniu
do innych krajow europejskich, w wyniku prowadzonych negocjaciji (okoto 2 000 USD).

Jak wskazano w opiniach, na polskim rynku dostepne sg urzadzenia: WEB (model SL i SLS) firmy Microvention oraz
Contour firmy Cerus Endovaskular. Koszt urzgdzenia wszczepianego, wskazany w przekazanych stanowiskach
ekspertow klinicznych, to okoto 40 000—43 000 z, co stanowi okoto 85% kosztu catkowitego procedury.
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Eksperci nie udzielili jednolitej odpowiedzi dotyczgcej liczby lekarzy w Polce, ktoérzy obecnie potrafig wykonywac
zabiegi z wykorzystaniem urzgdzen typu flow disruptor. Dwéch ekspertéw oszacowato, iz w Polsce okoto
30 lekarzy posiada ww. umiejetnosé, a jeden, ze tylko 5.

W opinii ekspertow operator urzgdzenia do embolizacji typu flow disruptor powinien odby¢ szkolenie z jego obstugi
oraz m. in. samodzielnie wykona¢ procedure embolizacji zakladajac w obecnosci proktora pie¢ tego typu urzadzen.

Wedtug ekspertéw klinicznych embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego
urzgdzenia do embolizacji (flow disruptor) nalezy do bezpiecznych i skutecznych sposobéw leczenia tetniakow
0 szerokiej szyi, w tym tetniakoéw ktore ulegty peknieciu i powodujg krwotok do przestrzeni podpajeczynéwkowe;j.
Omawiane urzgdzanie poszerzy mozliwosci leczenia pacjentdw, u ktérych dotychczasowe metody leczenia
sg niemozliwe bgdz niebezpieczne do stosowania.

Whnioski

1. Tetniak mézgu, inaczej tetniak wewnatrzczaszkowy lub tetniak naczyn mézgowych, jest chorobg tetnic mézgu
powstajgca, gdy jedna z warstw budujgcych tetnice ulegnie miejscowemu ostabieniu. Pod wptywem ptyngcej pod
cisnieniem krwi dochodzi do wytworzenia powigkszajgcego sie z czasem uwypuklenia, grozgcego peknieciem.
Tetniaki moézgu najczesciej pozostajg bezobjawowe do momentu pekniecia, wowczas dochodzi
do tzw. krwawienia podpajeczynéwkowego. Pekniety tetniak u 40-50% pacjentéw jest przyczyng powaznych
powiktan prowadzgcych do dtugotrwatego kalectwa oraz $miertelnosci.

2. Brak jest znanych metod profilaktyki powstawania tetniakéw mézgu. Metody leczenia operacyjnego opierajg
sie na trwatym wylgczeniu tetnika z krgzenia za pomocg technik:
— neurochirurgicznych (z uzyciem klipsu naczyniowego),
— wewnatrznaczyniowych (z uzyciem: spiral, spiral wspomaganych stentem lub balonem, systeméw zmieniajgcych
przeplyw krwi (ang. flow diverters), czy systemdw zakiocajgcych przeptyw krwi (ang. flow disruptors)).

Ocena poréwnawcza tych technik jest skomplikowana ze wzgledu na duzg réznorodnos¢ morfologii tetniaka
i brak jednorodnego systemu wskazah do wyboru jednej lub drugiej techniki.

3. Systemy zakiécajace przeptyw (ang. flow disruptor) to wyroby medyczne, w sktad ktérych wchodzg
samorozprezajgce sie implanty o strukturze tkanej klatki, umieszczane wewnatrz tetniaka. Sg one stosowane
przede wszystkim do embolizacji workowatych tetniakéw bifurkacyjnych (wystepujgcych na rozwidleniu naczyn)
0 szerokiej szyi. Implant po umieszczeniu we wnetrzu tetniaka dostosowuje sie do jego ksztattu, modyfikuje
przeptyw krwi w jego szyjce, doprowadzajgc ostatecznie do zakrzepicy patologicznego poszerzenia tetnicy.

4. W Polsce w ramach systemu ochrony zdrowia pacjenci ze zdiagnozowanym tetniakiem wewnatrzczaszkowym
lub krwotokiem podpajeczynéwkowym, powstatym w wyniku pekniecia tetniaka mdzgu, majg obecnie dostep
do dziewietnastu procedur medycznych, w ramach ktorych stosuje sie takie wyroby medyczne jak: klipsy, spirale
embolizacyjne, stenty, kleje tkankowe czy inne wszczepy lub substancije.

Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn moézgowych, realizowane u pacjentéw ze zdiagnozowanym
tetniakiem wewnatrzczaszkowym lub krwotokiem podpajeczynéwkowym, dla ktérych okreslono w rozporzadzeniu
koszykowym dodatkowe warunki realizacji, mogg by¢ rozliczane wytgcznie za pomoca grup JGP: Q31 Choroby
krwotoczne naczyn moézgowych - remodeling naczyn z zastosowaniem stentu, Q32 Choroby krwotoczne naczyn
madzgowych - duzy endowaskularny zabieg naprawczy, Q33 Choroby krwotoczne naczyrn mézgowych - Sredni
endowaskularny zabieg naprawczy, o warto$ciach hospitalizacji odpowiednio: 53 248 pkt, 40 381 pkt, 27 807 pkt.

5. Odnalezione wytyczne wskazujg, iz badania nad skutecznoscig i bezpieczenistwem dotyczgce urzgdzen
do embolizacji typu flow disruptor dostarczyly wystarczajgcych dowodéw na skuteczne i bezpieczne stosowanie
tych produktéw medycznych. Stosowanie urzgdzen typu flow disruptor powinno by¢ wykonywane wytgcznie
w wyspecijalizowanych osrodkach posiadajgcych zaplecze neurochirurgiczne. Pacjenta do zabiegu powinien
kwalifikowa¢ zespdt multidyscyplinarmy, ziozony z lekarzy specjalizujgcych sie np. w neurochirurgii,
neuroradiologii interwencyjnej, neurologii

6. Do metod obecnie stosowanych w leczeniu tetniakéw nalezg zabiegi mikrochirurgiczne, endowaskularne
i leczenie farmakologiczne, wybdr sposobu leczenia tetniakdw wewnatrzczaszkowych jest zalezny od danego
przypadku i powinien uwzgledni¢ korzysci i ryzyko wynikajgce z wyboru metody leczenia.
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7. Analizowane wytyczne postepowania klinicznego, opinie ekspertow klinicznych oraz opis zawarty w Karcie
Swiadczenia, wskazuja, iz metodg stosowang obecnie w leczeniu workowatych tetniakéw mézgu o szerokich
szyjach jest embolizacja spiralami z implantacjg stentu (ang. stent assisted coiling, SAC).

8. Wiaczone do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa badania obserwacyjne sugerujg, iz pod wzgledem skutecznosci
i bezpieczenstwa, embolizacja przy uzyciu zakidcaczy przeptywu jest poréwnywalna do embolizacji z
wykorzystaniem spirali w asyscie stentdéw. Biorgc pod uwage powyzsze, w tym kontekscie metoda EFD poszerza
wachlarz mozliwoéci terapeutycznych, szczegdlnie u pacjentéw z tetniakami mézgu o szerokich szyjach.

9. W opinii ekspertéw klinicznych nalezy wigczyé oceniang procedure embolizacji tetniakdw wewnatrzczaszkowych
z uzyciem urzgdzenia do embolizaciji tetniakéw (flow disruptor) do katalogu Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego.

10. Zprzegladu literatury wynika, ze omawiana procedura jest finansowana ze srodkéw publicznych we Francji, Belgii
i Czechach. Ankietowani eksperci kliniczni wskazali, iz w krajach Europy koszt implantowanego urzadzenia
ksztattuje sie w zakresie 8 300—12 500 EUR.

11. Oszacowanie AOTMIT odnosnie do wplywu na budzet ptatnika, zwigzane z ewentualng realizacjg procedury
embolizacji tetniakow mézgu z wykorzystaniem urzadzen EFD, zostaly zaprojektowane dla jednorocznego
horyzontu czasowego w dwdch scenariuszach:

. . <x Cena jednostki .
W ki
Scenariusz populacyjny LICZb\; :gll(olljegow artszchugltowa sprawozdawczej Pr({)gtr:lci)kz:wigﬁc\:zgagkl
Q za 1 pkt na 2023 r.* P P 9
e IR 257 520014
53 248 pkt 1,62 zl/pkt
oparty na danych z KSOZ 79 6 814 679,04 zt

Zrédio: Opracowanie wlasne AOTMIT
Objasdnienia: * — warto$¢ punktu rozliczeniowego przekazana w stanowisku Prezesa NFZ

12. W stanowisku Prezesa NFZ okreslono, iz szacunkowe wydatki ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg
ocenianego $wiadczenia wyniostyby od 6 814 679 zt do 18 977 587 zt w perspektywie 1 roku, przy uwzglednieniu
kosztu nowego swiadczenia w wysokosci 86 261,76 zt oraz szacunkowej liczbie 79-220 pacjentéw z tetniakiem
mozgu lub krwotokiem podpajeczynéwkowym. Wskazano rowniez, iz koszt nowego swiadczenia wyn ka z aktualne;
wartosci punktowej dla JGP Q31 (53 248 pkt) oraz wartosci punktu na 2023 r. wynoszacej 1,62 zi/pkt.

13. Pomimo, iz producenci wyroboéw medycznych typu flow disruptor nie wskazujg na takg potrzebe, nie mozna
wykluczy¢, ze wraz z wyrobami zaktécajgcymi przeptyw, podczas embolizacji tetniakdw z szerokg szyja,
zaistniejg wskazania do stosowane dodatkowych wyrobéw medycznych uzywanych w embolizacji tetniakéw
mo&zgu, takich jak np. stenty czy spirale embolizacyjne.

14. Ewentualne zakwalifikowanie ocenianej procedury jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego oraz umozliwienie jego rozliczania w ramach istniejgcej grupy JGP Q31 (jako jednej z opciji
terapeutycznych w przypadku embolizacji tetniakdéw wewnatrzczaszkowych) prawdopodobnie nie spowoduje
wzrostu wydatkow ptatnika publicznego.

15. W opinii AOTMIT nalezy stwierdzi¢, iz:

— wnioskowane $wiadczenie stanowi skuteczne i bezpieczne poszerzenie obecnie dostepnych opcji
terapeutycznych, co wydaje sie byé szczegdlnie istotne dla pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano tetniaki
mdbzgu o szerokiej podstawie;

— osrodki realizujgce powinny mie¢ niezbedne doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw
wewnagtrznaczyniowych z zastosowaniem wyrobéw medycznych typu flow disruptor;

— na poziomie legislacyjnym w przypadku okreslania kryteriow jakosci dla tego Swiadczenia, nalezy
rozwazy¢ dodatkowo uwzglednienie minimalnego do$wiadczenia operatora, celem zagwarantowania
bezpieczenstwa pacjentow;

- ze wzgledu na proponowane w Karcie Swiadczenia rozliczanie istniejagcg grupg JGP Q31 nalezy
zweryfikowac prognozowane koszty $wiadczenia poprzez przeprowadzenie oszacowania wyceny przez
Wydziat Taryfikacji w odrebnym procesie.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena nowego $wiadczenia opieki zdrowotne;j:

e _Embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia
do embolizacji tetniakbw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)”

w aspekcie zasadnosci zakwalifikowania ww. procedury medycznej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Przedmiotowa procedura medyczna, zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) przekazang wraz
ze zleceniem Ministra Zdrowia, odnosi sie do populacji ogoéinej i dedykowana jest pacjentom z tetniakiem mozgu
niepeknietym lub z krwotokiem podpajeczynéwkowym spowodowanym peknieciem tetniaka mozgus, u ktérych
stwierdzono workowate tetniaki wewnatrzczaszkowe o szerokiej szyi (24 mm), zlokalizowane w rozwidleniach
tetnic mézgowych, o Srednicy koputy tetniaka <10 mm.

[Zlecenie MZ 2022]

Podstawa prawna i historia Zlecenia. Pismem z dn. 29.07.2022 r. (znak: DLG.742.60.2021.GK) Minister
Zdrowia, dziatajgc na podst. art. 31c ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2021 poz. 1285, z pdézn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT
przygotowanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Embolizacja tetniakéw
wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji  tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Wraz
z pismem przewodnim Minister Zdrowia przekazat w zatgczeniu Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KS0Z).

W przekazanych do AOTMIT pismach Minister Zdrowia okreslit termin realizacji zlecenia do dnia 30.11.2022 r.
Historia korespondenciji

Prezes NFZ. Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy o $wiadczeniach, pismem znak:
WS.420.8.2022.KG z dn. 29.09.2022 r. wystgpita do Prezesa NFZ z proshg o przekazanie opinii w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Embolizacja tetniakdw wewnagtrzczaszkowych
za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakdw wewnagtrzczaszkowych (flow disruptor)”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Dnia 19.10.2022 r. otrzymano odpowiedz
przekazujgcg opinie Prezesa NFZ w przedmiotowej sprawie (znak: DSOZ-WLS.401.1.203.2022
2022.365357.MPRY).

Prezes URPL. Pismem z dnia 29.07.2022 r. wystgpiono do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
i Biobojczych z prosbg o udostepnienie informacji w zakresie wyrobéw medycznych przeznaczonych
do embolizacji tetniakéw wewnatrzczaszkowych (tzw. flow disruptor), zgtoszonych do Prezesa URPL jako wyroby
medyczne wprowadzone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. OdpowiedZz na powyzsze pismo
otrzymano 26.10.2022 r.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono do ekspertow klinicznych, w tym do konsultantow
krajowych w dziedzinach: neurologii, neurochirurgii, radiologii i diagnostyki obrazowej, chirurgii naczyniowej oraz
angiologii, z prosbg o przekazanie opinii eksperckiej, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o swiadczeniach,
w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania ww. Swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego.

3 Lista wskazari wg kodéw ICD-10 wymieniona w KSOZ: 167.1 tetniak mozgu, niepekniety; 160 krwotok podpajeczynéwkowy; 160.0 Krwotok
podpajeczynéwkowy z syfonu lub rozwidlenia tetnicy szyjnej wewnetrznej; 160.1 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy Srodkowej mozgu; 160.2
Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy fgczacej przedniej; 160.3 Krwotok podpajeczynéwkowy z ftetnicy faczacej tylnej; 160.4 Krwotok
podpajeczynéwkowy z tetnicy podstawneyj; 160.5 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy kregowej; 160.6 Krwotok podpajeczynéwkowy z innych tetnic
wewnatrzczaszkowych; 160.7 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy wewnagtrzczaszkowej, nieokreslony; 160.8 Inne krwotoki podpajeczynowkowe;
160.9 Krwotok podpajeczynéwkowy, nie okreslony.
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O ocene zasadnosci finansowania ww. wnioskowanych $wiadczenia ze srodkéw publicznych poproszeni zostali
nastepujgcy eksperci:

prof. dr hab. Agnieszka Maria Stowik — Konsultant Krajowa w dziedzinie neurologii (brak opinii, wskazano
Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej jako wtasciwego do skierowania
zapytania),

prof. dr hab. n. med. Tomasz Trojanowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii (opinie
otrzymano dnia: 06.11.2022 r.),

prof. dr hab. n. med. Jerzy Michat Walecki — Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki
obrazowej (opinie otrzymano dnia: 07.11.2022 r.),

prof. dr hab. Wactaw Bernard Kuczmik — Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii naczyniowej (opinie
otrzymano dnia: 09.11.2022 r.),

prof. dr hab. n. med. Aleksander Romuald Sieron — Konsultant Krajowy w dziedzinie angiologii (brak
opinii, wskazano eksperta klinicznego),

prof. dr hab. n. med. Agata Stanek — Konsultant Wojewddzka w dziedzinie angiologii (brak opinii).

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano odpowiedz od trzech ekspertéow klinicznych.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 20



Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

4. Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej
pn. ,Embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Systemy zakiécajgce przeptyw (ang. flow disruptor) — sg to wyroby medyczne, w sktad ktérych wchodza
samorozprezajgce sie implanty o strukturze siatki, umieszczane wewnatrz tetniaka. Sg one stosowane przede
wszystkim do embolizacji workowatych tetniakéw bifurkacyjnych (na rozwidleniu naczyn) o szerokiej szyi.

Celem niniejszego raportu byt przeglad systematyczny badan naukowych oraz ocena ich wynikdw w zakresie
skutecznosci i profilu bezpieczenstwa zastosowania wewngtrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakéw
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor), w ktérych w ktdrych komparator stanowity wspdlnie rézne metody
embolizacji z wykorzystaniem spirali, gdzie znaczacy udziat miata technika SAC (wykorzystanie spiral
embolizacyjnych z jednoczesng implantacjg stentu). Analizy przeprowadzono w kontekscie oceny zasadnosci
wlgczenia ocenianej technologii medycznej do wykazu swiadczen gwarantowanych jako dodatkowej opciji
terapeutycznej dla pacjentow z tetniakiem mozgu niepeknietym lub z krwotokiem podpajeczynéwkowym
spowodowanym peknieciem tetniaka moézgu. Analizy miaty na celu takze oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika.

Definicje populacji docelowej i zakres komparatoréw oparto na Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
przekazanej wraz ze zleceniem Ministra Zdrowia.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia wnioskowana do oceny procedura medyczna odnosi sie do populacji ogélnej
i dedykowana jest pacjentom z tetniakiem mozgu niepeknietym lub z krwotokiem podpajeczynéwkowym
spowodowanym peknieciem tetniaka moézgu, u ktérych stwierdzono workowate tetniaki wewnatrzczaszkowe
0 szerokiej szyi (24 mm), zlokalizowane w rozwidleniach tetnic mézgowych, o $rednicy koputy tetniaka <10 mm.
W przedmiotowej Karcie Swiadczenia wskazano, iz obecnie w Polsce u pacjentéw z tetniakami
wewnatrzczaszkowymi o szerokiej szyi (=4 mm) zlokalizowanymi w rozwidleniach tetnic mézgowych o $rednicy
worka tetniaka £10mm najczesciej stosowang technikg jest embolizacja spiralami z implantacjg stentu (ang. stent
assisted coiling, SAC), a w szczegdlnosci technika Y-stenting.

Biorgc pod uwage powyzsze, w niniejszym opracowaniu przyjeto, iz technologig alternatywng wzgledem systemu
wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakdbw wewnatrzczaszkowych jest embolizacja spiralami
z jednoczesng implantacjg stentu.

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych dla pacjentéw z tetniakami moézgu dostepne jest leczenie
wewnatrznaczyniowe z wykorzystaniem zabiegdw endowaskularnych w chorobach naczyh mézgowych oraz
leczenie umozliwiajgce embolizacje tetniakdw mézgu za pomoca spiral. Nalezy podkresli¢, iz aktualnie procedury
medyczne dostepne w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego nie odnoszg sie
do cech morfologicznych tetniakéw mézgu.

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej wprowadzenie do wykazu
Swiadczen gwarantowanych nowej procedury medycznej, polegajacej na embolizacja tetniakéow
wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych u pacjentdow z wewngtrzczaszkowymi tetniakami rozwidlen o szerokiej szyi, spowoduje:

e poszerzenie dostepu pacjentéw do nowoczesnych metod leczenia, co moze byé szczegdlnie istotne
w wypadku pacjentéw posiadajgcych przeciwwskazania do stosowania podwaojnej terapii przeciwplytkowej,

e uzyskanie przez podmioty lecznicze mozliwosci zastosowania nowoczesnej metody leczenia tetniakow
o trudnej morfologii, przektadajgcej sie na skrocenie czasu zabiegéw czy zmniejszenie liczby
potencjalnych powiktan w poréwnaniu do tradycyjnych metod wewnatrznaczyniowych.
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4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Tetniaki mézgu

Klasyfikacja wg ICD-10:
e 167.1 tetniak mozgu, niepekniety

Definicja. Tetniak moézgu, inaczej tetniak wewnagtrzczaszkowy lub tetniak naczyh mézgowych, jest chorobg tetnic
mozgu powstajacy, gdy jedna z warstw budujgcych tetnice ulegnie miejscowemu ostabieniu. Ptyngca pod
cisnieniem krew wypycha na zewnatrz ostabiony fragment tetnicy, tworzgc uwypuklenie, ktére z czasem
powieksza sie i moze pekngc.

[Bembenek 2017]

Etiologia i patogeneza. Tetniaki mézgu powstajg, gdy sciany tetnic w mdzgu stajg sie cienkie i stabng. Geneza
powstawania tetniakdw mozgu nie jest do kohca poznana. Wsrdd czynnikow ryzyka rozwoju tetniaka mézgu
wymienia sie: wrodzong nieprawidtowos¢ budowy tetnic mézgowych (zmniejszona ilos¢ widkien miesniowych
i sprezystych w rozwidleniu tetnicy), miazdzyce, zmiany zapalne w Scianie tetnicy, nieprawidtowosci rozwojowe
w okolicy kota tetniczego mézgu, nadcisnienie tetnicze, czynniki dziedziczne.

Nie sg obecnie znane metody profilaktyki powstawania tetniaka moézgu.
[Bembenek 2017]

Obraz kliniczny. Tetniak mézgu najcze$ciej powstaje w miejscu rozwidlenia tetnic na gatezie dalsze lub
w miejscu odejscia poszczegolnych tetnic. W 85% przypadkow tetniaki lokalizujg sie w dorzeczu przedniej czesci
kota tetniczego mézgu (Willisa). Najwiecej tworzy sie na tak zwanej tetnicy tgczacej przedniej (35%), a w dalszej
kolejnosci na tetnicy srodkowej mézgu (20%), na podziale tetnicy szyjnej (8—12%), na dalszym odcinku tetnicy
przedniej mézgu (3—5%), tetnicy naczynidbwkowej przedniej (3%), tetnicy ocznej (2%).

Tetniak tworzy sie jako uwypuklenie Sciany tetnicy, ktére ksztattem przypomina worek i stad tez najczesciej
wystepujgce tetniaki sg okreslane mianem workowatych. Uwypuklenie to powieksza sie stopniowo i doprowadza
do &cienczenia i ostabienia Sciany tetnicy.

[Bembenek 2017]

Istniejg trzy rodzaje tetniakéw mozgu: workowaty/jagodowy (ang. saccular, berry aneurysm), wrzecionowaty
(ang. fusiform aneurysm), grzybiczy (ang. mycotic aneurysm).

Tetniaki workowate stanowig do 80% wszystkich tetniakow moézgu. W czesci przypadkow sg to zmiany mnogie.
Dodatkowo, w poréwnaniu z tetniakami wrzecionowatymi, pekajg znacznie czeéciej. Ryzyko pekniecia jest istotnie
wieksze w przypadku tetniakow mozgu o wiekszych rozmiarach (o srednicy ponad 10 mm), a szczegdlnie
tetniakdw olbrzymich (o srednicy ponad 20 mm).

Tetniaki workowate zbudowane sg z szyi i worka, zblizonego ksztaltem do kuli. Szerokos¢ szyi tetniaka jest istotna
przy planowaniu rodzaju zabiegu, gdyz szeroka szyja moze byé przyczyng wypadniecia sprezynek uzywanych
do zamkniecia jego Swiatta (embolizacji), co moze spowodowac¢ zamknigcie naczynia i wskutek tego udar
niedokrwienny moézgu. Sciana tetniaka workowatego jest zwykle cienka, niemniej, wraz z wiekiem pacjentéw
pojawiajg sie i narastajg w Scianie tetniakow zmiany miazdzycowe. W Swietle tetniaka powstajg skrzepliny,
potozone przy $cianie albo zamykajgce jego Swiatto. Skrzepliny przeksztalcajg sie z czasem, w procesie
organizacji, we wiéknistg tkanke tgczng, a tetniak wyglgda wéwczas jak guzowaty twor.

Tetniaki wrzecionowate zlokalizowane sg przede wszystkim na tetnicy podstawnej i srodkowej moézgu
(w przeciwienstwie do tetniakéw workowatych, ktére typowo umiejscawiajg sie w miejscu podziatu tetnic).
Przyczyng ich powstawania sg przewaznie zmiany miazdzycowe. Tetniaki wrzecionowate rzadko sg zrodtem
krwotokéw podpajeczyndwkowych.

Tetniak grzybiczy wystepuje w wyniku infekcji, ktéra ostabia $ciane tetnicy, powodujac powstanie wybrzuszonego
tetniaka.

[NINDS 2022, Bembenek 2017]
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Tetniaki moga by¢ kwalifikowane rowniez wedtug:

e rozmiaru (mate — majgce mniej niz 11 mm $rednicy, duze — majgce od 11 do 25 mm $rednicy, gigantyczne
— 0 $rednicy wiekszej niz 25 mm), oraz

e szerokosci szyi: tetniaki z tzw. szerokg lub waska szyjg. Definicja ww. tetniakdw nie jest ustandaryzowana
jednak tetniaka z szerokg szyjg najczesciej definiuje sie jako takiego o $rednicy szyi 24 mm lub stosunku
koputy do szyi <2, a tetniaka z waskg szyja jako takiego u ktérego stosunek koputy do szyi =2.

[NINDS 2022, Wei 2022]

Wiekszos¢ tetniakow o szerokiej szyi mozna podzieli¢ ze wzgledu na lokalizacje na dwie kategorie: umiejscowione
na S$cianie bocznej tetnicy oraz znajdujgce sie na rozwidleniu naczyn. Tetniaki $ciany bocznej wystepuja
w miejscach, w ktérych nie ma powigzanego naczynia rozgatezionego (np. tetnica szyjna) lub gdzie naczynie
gateziowe ma znacznie mniejszg srednice $wiatta niz naczynie macierzyste (np. tetnica oczna, tetnica tgczaca
tylna). Tetniaki bifurkacyjne wystepuja w miejscach, w ktorych obie gatezie sg poréwnywalnej wielkosci
np. na wierzchotku tetnicy podstawne.

[McPheeters 2019]

Epidemiologia. Tetniaki mézgu mogg wystgpi¢ u kazdego i w kazdym wieku. Wystepujg najczesciej u dorostych
w wieku od 30 do 60 lat i cze$ciej dotyczg kobiet niz mezczyzn. Czestos¢ wystepowania tetniakdw mozgu nie jest
doktadnie znana. Wedtug ré6znych opracowan szacuje sie, ze wystepujg u 0,2—7,9% populacji.

[NINDS 2022, Bembenek 2017]

Rozpoznanie. Rozwdj tetniaka roztozony jest w czasie, stgd najczesciej wykrywa sie je w czwartej, pigtej i széstej
dekadzie zycia. Wiekszos¢ z tetniakow (ok. 88%) ujawnia sie krwawieniem podpajeczynéwkowym, 8% daje
objawy guza mozgu, a 4% wykrywa sie przypadkowo podczas np. nieinwazyjnych metod obrazowania moézgu
(tj. tomografia komputerowa i rezonans magnetyczny) wykonywanych z innych przyczyn.

[Bembenek 2017]

Wiekszos¢ tetniakdw moézgu nie wykazuje objawodw, do czasu az pekng. Mate tetniaki na ogot nie wywotujg
objawow, natomiast tetniak o wigkszych rozmiarach moze naciska¢ na tkanki i nerwy powodujac objawy takie jak:
bdl w okolicy oczu, odretwienie, ostabienie, paraliz po jednej stronie twarzy, rozszerzona jedna Zrenica w oku,
zmiany widzenia lub podwdjne widzenie.

W przypadku peknigcia tetniaka moézgu pacjent odczuwa bardzo silny bdél gtowy (czesto okreslany mianem
najgorszego bélu gtowy w zyciu) oraz mogg wystapi¢ objawy takie jak: podwdjne widzenie, mdtosci i wymioty,
sztywna szyja, wrazliwos¢ na swiatto, drgawki, utrata przytomnosci, zatrzymanie akcji serca.

U niektdrych chorych kilka dni lub tygodni przed peknigciem tetniaka moze wystgpi¢ niewielki wyciek krwi
do mézgu, ktéremu towarzyszy bdl gtowy.

[NINDS 2022]

Obecnie dostepnych jest kilka metod diagnozowania tetniakdw mézgu: tomografia komputerowa (CT), rezonans
magnetyczny (MRI), angiografia mézgowa, oraz analiza ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF).

Tomografia komputerowa (CT) jest szybkim i bezbolesnym skanem, ktory jest czesto pierwszym testem zlecanym
przez lekarza celem ustalenia czy nastgpit wyciek krwi do mézgu. CT wykorzystuje promieniowanie
rentgenowskie do obrazowania moézgu i czaszki.

Niekiedy podczas badania, w celu oceny tetnic i poszukiwania mozliwego tetniaka, do krwiobiegu podaje sie
kontrast. Proces ten, zwany angiografig CT (CTA), daje bardziej szczegétowe obrazy przeptywu krwi w tetnicach
mozgowych. CTA moze pokazywacé rozmiar, lokalizacje i ksztatt niepeknietego lub peknietego tetniaka.

Rezonans magnetyczny (MRI) wykorzystuje generowane komputerowo fale radiowe i pole magnetyczne
do tworzenia dwu- i tréjwymiarowych szczegdtowych obrazédw moézgu. Na ich podstawie mozna okreéli¢, czy
doszto do krwawienia do mézgu. Angiografia rezonansu magnetycznego (MRA) tworzy szczegdtowe obrazy tetnic
mozgowych i moze pokazaé rozmiar, lokalizacje i ksztatt tetniaka.
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Angiografia mézgowa jest technikg obrazowania z podaniem kontrastu przez cewnik wprowadzony do naczynia,
wykorzystujgcg promieniowanie rentgenowskie, powalajacg na zlokalizowanie blokad w tetnicach mézgu lub szyi.
Badanie pozwala rowniez zidentyfikowa¢ doktadng lokalizacje, wielkosci i ksztatt tetniaka.

Analiza ptynu mdzgowo-rdzeniowego (CSF) polega na analizie ilosciowej i jakosSciowej plynu moézgowo-
rdzeniowego. Probka ptynu mézgowo-rdzeniowego najczesciej zostaje pobrana przez lekarza poprzez naktucie
ledzwiowe. W przypadku wykrycia krwawienia konieczne sg dodatkowe testy w celu zidentyfikowania doktadnej
przyczyny krwawienia.

[NINDS 2022]

Przebieg naturalny i rokowanie. Tetniaki najczesciej pozostajg bezobjawowe do momentu pekniecia, wéwczas
dochodzi do tak zwanego krwawienia podpajeczynéwkowego (ang. subarachnoid hemorrhage, SAH). Rzadziej
krew moze takze wyptywac¢ wprost do struktur mézgu, tworzgc krwiak srdédmézgowy, lub do komor moézgu.

[Bembenek 2017]
Czynniki ryzyka pekniecia tetniaka mézgu obejmuija:
e palenie tytoniu (palenie jest zwigzane zaréwno z rozwojem, jak i peknigciem tetniakéw mozgu),

e wysokie ci$nienie krwi (wysokie cisnienie krwi uszkadza i ostabia tetnice, czynigc je bardziej podatnymi
na tworzenie sie i pekanie),

e rozmiar tetniaka (ryzyko pekniecia jest istotnie wieksze w przypadku tetniakéw mézgu o wiekszych rozmiarach),

e lokalizacja (tetniaki zlokalizowane na tetnicach tgczacych tylnych (ang. posterior communicating arteries)
i te na tetnicy tgczacej przedniej (ang. anterior communicating artery) majg wieksze ryzyko pekniecia niz
te w innych miejscach mézgu),

e wzrost tetniaka (tetniaki, ktére rosng obarczone sg wiekszym ryzykiem pekniecia),

e historia rodziny (rodzinna historia pekniecia tetniaka sugeruje wieksze ryzyko pekniecia tetniakéw
wykrytych u chorego).

Okoto 25% 0s6b, u ktérych tetniak mézgu pekt, nie przezywa pierwszych 24 godzin; kolejne 25% umiera z powodu
powiktan w ciggu 6 miesiecy. Osoby, ktére doswiadczajg krwotoku podpajeczynéwkowego, mogg mie¢ trwate
uszkodzenie neurologiczne. Czgs$¢ os6b wraca do petnego zdrowia lub z niewielkg niepetnosprawnoscia.

Powrdét do zdrowia po leczeniu lub peknieciu moze potrwaé od tygodni do miesiecy.
[NINDS 2022]

Pekniety tetniak u 40-50% pacjentéw jest przyczyng powaznych powiktan prowadzgcych do diugotrwatego
kalectwa oraz Smiertelno$ci, ktdra przed hospitalizacjg wynosi 15-20%, za$ w przypadku powtérnego krwawienia
wzrasta do 50%.

[Knap 2010]
Leczenie

Po wykonaniu badan diagnostycznych lekarz specjalista diagnostyki obrazowej i radiologii ustala rozpoznanie.
Nastepnym krokiem jest konsultacja z neurochirurgiem lub neuroradiologiem zabiegowym (interwencyjnym),
ktérzy podejmuja decyzje o leczeniu zabiegowym, badz o okresowych badaniach kontrolnych majgcych na celu
ocene ewentualnego powiekszania sie tetniaka.

Metody leczenia tetniakéw mozgu opierajg sie na trwatym wytgczeniu tetnika z krgzenia i mozna je podzieli¢
na: neurochirurgiczne i wewnatrznaczyniowe.

Leczenie neurochirurgiczne (ktére przeprowadza neurochirurg) polega na wytgczeniu tetniaka z uktadu krgzenia
za pomoca klipsa naczyniowego, ktdry umieszcza sie na szyi tetniaka, przez co zamkniety zostaje doptyw krwi
do tetniaka. Neurochirurg nacina skére na gtowie nastepnie przecina kosci czaszki wykonujgc kraniotomie,
wypreparowuje tetniaka i zaktada metalowy klips. Operacja moze trwac kilka godzin, a dtugos¢ hospitalizaciji
zalezy od stanu chorego.

Leczenie wewnatrznaczyniowe (in. endowaskularne) (przeprowadza je neuroradiolog interwencyjny) polega
na wytgczeniu tetniaka z uktadu krgzenia, np. za pomocg wypetnienia tetniaka specjalnymi spiralami/sprezynkami
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(ang. coil — rodzaj specjalnej spirali platynowej). Do tetniaka mdzgu dociera sie za pomocg bardzo cienkich rurek
nazywanych mikrocewnikami, ktére wprowadza sie przez niewielkie naciecie w pachwinie i nastepnie, wsuwajgce
je poprzez naczynia krwionosne, doprowadza sie je $wiatlo tetniaka. Caly czas miejsce cewnika okreslane jest
za pomocg aparatu rentgenowskiego. Jest to metoda oparta na zaawansowanej technice, stworzona
do matoinwazyjnego zamykania wad naczyniowych mézgu, w tym takze tetniakow.

Niekiedy w czasie zamykania (embolizacji) tetniakdéw niezbedne jest uzycie m.in. balonéw czy stentéw (rodzaj
drobno plecionej rurki z siatki o drobnych oczkach), ktére zapobiegajg wydostaniu sie sprezynek ze Swiatta
tetniaka. Embolizacja sprezynkami wspomagana stentem (SAC) jest czesto stosowana w przypadku duzych oraz
olbrzymich tetniakéw oraz tych o szerokiej szyi. Podczas SAC stent jest umieszczany w poprzek szyi tetniaka,
zapewniajgc rusztowanie chronigce tetnice macierzystg. Minimalizuje to ryzyko wypadniecia sprezynek do Swiatta
naczynia oraz pozwala na uzyskanie wiekszej gestosci upakowania ich w tetniaku, co przyczynia sie do m.in.
osiggniecia lepszej okluzji.

W szczegolnych przypadkach, celem wytaczenia tetniaka z krgzenia uzywa sie systemow zmieniajgcych przeptyw
krwi (ang. flow diverter), ktére czesto sg traktowane jako rodzaj stentu, oraz systemow zaktécajgcych przeptyw
(ang. flow disruptor).

Mechanizm dziatania stentéw o duzej gestosci oczek jakimi sg flow diverter opiera sie na zmianie przeptywu krwi
co utrudnia przeptyw z naczynia krwionosnego do tetniaka oraz zapewnieniu rusztowania dla srédbtonka, ktéry
rosnac¢ izoluje tetniaka od krgzenia macierzystego co docelowo prowadzi do zakrzepicy tetniaka.

W przypadku stosowania flow diverteréw konieczne jest przygotowanie chorego do zabiegu poprzez stosowanie
odpowiednich lekéw. Czas trwania zabiegu moze waha sie od kilkadziesigt minut do kilku godzin. Diugosé
hospitalizacji zalezy od powodzenia zabiegu i stanu klinicznego chorego, ale zwykle jest ona krotsza niz
po klasycznym zabiegu neurochirurgicznym.

Systemy zaktécajgce przeptyw (ang. flow disruptor) sg stosowane w przypadku workowatych tetniakow
bifurkacyjnych (na rozwidleniu naczyn), ktére po umieszczeniu w tetniaku modyfikujg przeptyw krwi w szyjce
tetniaka prowadzgc do jego zakrzepicy. Technika ta eliminuje potrzebe podwdjnej terapii przeciwptytkowej
wymaganej w przypadku systemow umieszczanych wewnatrz naczynia krwionosnego oraz umozliwia stosowanie
w przypadku peknietego tetniaka z krwotokami podpajeczynéwkowymi.

[Bembenek 2017, Jiang 2016]
Inne metody leczenia peknietego tetniaka mézgu majg na celu kontrolowanie objawéw i zmniejszenie powiktan.
Zabiegi te obejmujg m.in: leki przeciwpadaczkowe (stosowane w celu zapobiegania napadom zwigzanym

z peknietym tetniakiem), leki blokujgce kanat wapniowy (zmniejszajgce ryzyko udaru przez skurcz naczyn),
zastosowanie zastawki, ktéra kieruje ptyn mézgowo-rdzeniowy z mézgu do innego miejsca w ciele.

Ponadto osoby, ktére doznaty krwotoku podpajeczynéwkowego, czesto potrzebujg rehabilitacji, aby odzyskaé
utracong sprawnos¢ lub nauczy¢ sie radzi¢ sobie z trwatg niepetnosprawnoscia.

[NINDS 2022]

Wybierajgc jedng z wyzej opisanych metod postepowania, zesp6t lekarski bierze pod uwage wiele czynnikdéw,
takich jak:

e czynniki zwigzane z pacjentem: wiek pacjenta, wczesniejsze wystgpienie krwawienia
podpajeczynéwkowego, wspdtistniejgce problemy zdrowotne, jak np. choroby przewlekie, lub zespoty
specyficznie zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem tetniaka (torbielowato$¢ nerek, zespét Marfana, zespoét
Ehlersa i Danlosa, nerwiakowtdkniakowatosc¢), stosowanie uzywek (alkohol, narkotyki, np. kokaina);

e charakterystyka tetniaka: wielkos¢, lokalizacja, morfologia;
e czynniki jatrogenne: doswiadczenie osob biorgcych udziat w diagnostyce i zespotu operujgcego
[Bembenek 2017]
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4.1.2. Krwotoki podpajeczynéwkowe

Klasyfikacja wg ICD-10:
e 160 krwotok podpajeczynowkowy;
e 160.0 Krwotok podpajeczynéwkowy z syfonu lub rozwidlenia tetnicy szyjnej wewnetrznej;
e 160.1 Krwotok wrodzona nieprawidiowos¢ budowy tetnic mézgowych podpajeczynowkowy z tetnicy srodkowej mozgu;
e 160.2 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy taczacej przedniej;
e 160.3 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy taczace;j tylne;j;
e 160.4 Krwotok podpajeczyndéwkowy z tetnicy podstawne;;
¢ 160.5 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy kregowej;
e 160.6 Krwotok podpajeczyndéwkowy z innych tetnic wewnatrzczaszkowych;
e 160.7 Krwotok podpajeczyndéwkowy z tetnicy wewnatrzczaszkowej, nieokreslony;
¢ 160.8 Inne krwotoki podpajeczynéwkowe;
¢ 160.9 Krwotok podpajeczynéwkowy, nieokreslony.
Definicja. Krwotok podpajeczynéwkowy (ang. subarachnoid hemorrhage, SAH) definiuje sie jako nagromadzenie
krwi w przestrzeni miedzy biong pajeczyndéwki a miekkg opong moézgowo-rdzeniowg, zwang przestrzenig
podpajeczynéwkows.
[Ziu 2022]

Etiologia i patogeneza. Przyczyna SAH moze by¢ nieurazowa (z czego wiekszos¢ jest zwigzana z peknieciem
tetniaka wewnatrzczaszkowego) lub wynikaé z urazu. Okoto 85% nieurazowych przypadkéw SAH jest
spowodowana peknieciem tetniaka. Pozostate 15-20% ma zréznicowang etiologie, a mechanizm krwawienia
czesto nie jest zidentyfikowany.

Nieurazowe SAH mozna podzieli¢, ze wzgledu na przyczyne, na:

e krwotok podpajeczyndwkowy z tetniaka mézgu — ma podobne czynniki ryzyka co czynniki ryzyka powstawania
tetniaka (. nadcisnienie tetnicze, palenie papieroséw, wywiad rodzinny itp.). Ponadto do czynnikéw
zwiekszajgcych ryzyko pekniecia tetniaka nalezy m.in. starszy wiek (>60 lat), miazdzyca, nadcisnienie tetnicze,
duzy rozmiar tetniaka (>5 mm) czy obecnos¢ autosomalnej dominujgcej wielotorbielowatej choroby nerek;

e SAH okotosrodmoézgowiowy (ang. perimesencephalic SAH) — definiuje sie go przez wykluczenie krwawienia
pochodzgcego z tetniaka mbdzgu oraz typowego umiejscowienia krwi w cysternach okotomézgowiowych
i przedoponowych (tj. brak krwi w szczelinie Sylwiusza (ang. sylvic fissure) i miedzypodtkulowej (ang.
interhemispheric fissure), gdzie zrédiem krwawienia moze by¢ m.in. tetniak kregostupa lub malformacja
tetniczo-zylna. Nietetniakowy okotosrodmézgowiowy krwotok podpajeczynéwkowy stanowi ok. 10%
wszystkich krwotokdw i wystepuje na ogoét po 20 r.z., a szczyt zachorowan przypada na széstg dekade
zycia, podobnie jak w przypadku krwotokow z tetniaka. Ma fagodny przebieg, a rokowanie jest korzystne;

e nieurazowe SAH o innej patogenezie — spowodowane moze by¢ m.in. infekcjg naczyn tetniczych (na skutek
np. boreliozy, gnatostomozy), immunologicznym zapaleniem naczyn (np. ziarniniak Wegnera, syndrom
Churga-Strauss), naczyniakiem tetniczo-zylnym, zakrzepica zatok zylnych, anemia sierpowatg itp.

[ESO 2013, Kobayashi i Cztonkowska 2022]

Obraz kliniczny. Niezaleznie od przyczyny SAH charakteryzuje nagtym poczatkiem i towarzyszy mu silnym bél glowy,
zwykle opisywany jako ,najgorszy bdl glowy w moim zyciu”. Innymi objawami towarzyszacymi SAH mogg by¢ m.in.
wymioty, napad padaczkowy, sztywnosc¢ karku, splatanie, zaburzenie swiadomosci czy utrata przytomnosci.

SAH wigze sie z wysokg wczesng smiertelnoscig. Wsrod pacjentéw, ktérzy trafiajg do szpitala zywi, znaczna
czes¢ zgondw zwigzana jest powiktaniami SAH tj. pierwotnym krwawieniem, ponownym krwawieniem, skurczem
naczyn i opoznionym niedokrwieniem mozgu, wodogtowiem, zwiekszonym ci$nieniem s$rodczaszkowym,
drgawkami i powiktaniami kardiologicznymi.
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Pdézniejsze powiktania SAH obejmujg zaburzenia neuropoznawcze, epilepsje i ogniskowe deficyty neurologiczne.
[Ziu 2022]
Neurologiczne objawy ubytkowe zalezg od rozlegtosci i lokalizacji krwotoku. Wsréd nich wyrézniamy:

e porazenia nerwow czaszkowych (przede wszystkim nerwu wechowego, wzrokowego i gatkoruchowych),
e obustronne uszkodzenie nerwéw okoruchowych (w przypadku krwotoku do przysadki),

e zespot Parinauda (zaburzenie spojrzenia do goéry, nieraz z brakiem reakcji na swiatto i zaburzeniami
konwergenciji) wskazujgce na rozwijajgce sie wodogtowie.

e niedowlad potowiczy (stwierdzany u 15% pacjentéw z peknietym tetniakiem) wskazujgcy na tetniaka
tetnicy Srodkowej mozgu,

e objawy uszkodzenia mézdzku lub pnia mézgu i zespdt Hornera wskazujgce na rozwarstwienie tetnic kregowych.

e parapareza bedaca czesto objawem uszkodzenia obu ptatéw czotowych w wyniku krwotoku z tetniaka
tetnicy tgczacej przedniej albo wtérnego niedokrwienia w tej okolicy.

[Kobayashi i Cztonkowska 2022]

Istnieje kilka systemow klasyfikacji pacjentéw z SAH. Skala Hunta-Hessa oraz system oceny WFNS (ang. World
Federation of Neurosurgical Societies grading system) sg wykorzystywane do oceny stanu klinicznego
i stratyfikacji ryzyka zgonu w przebiegu krwotoku podpajeczynéwkowego. Najwyzsze oceny w obu skalach wigzg
sie z najgorszymi wynikami.

Skala Hunta-Hessa jest pieciostopniowa, gdzie: 1 — brak objawéw, tagodny bdl gtowy lub niewielka sztywnosé
karku; 2 — sredni lub ciezki bol gtowy, wyrazna sztywnosc¢ karku, uszkodzenie nerwéw czaszkowych; 3 — niewielkie
zaburzenia swiadomosci (sennos¢, splatanie), niewielkie objawy deficytu neurologicznego; 4 — stupor, sredni lub
ciezki niedowtad potowiczy; 5 — $pigczka, sztywnos¢ odmdzdzeniowa, preznia.

Skala WENS opiera sie na punktacji w skali spigczki Glasgow i jest wykorzystywana do oceny stopnia zaburzen
Swiadomosci w krwotokach podpajeczyndwkowych, mimo ze stworzono jg do oceny pacjentéw po urazach gtowy.

Inng skalg jest skala Fishera klasyfikujaca pacjentéw w zaleznosci od ilosci krwi w przestrzeni podpajeczynéwkowej
w badaniu TK. Wyrdznia sie cztery stopnie: 1 — brak krwi; 2 — krwawienie podpajeczynéwkowe o grubosci <1 mm;
3 — krwawienie podpajeczynéwkowe o grubosci >1 mm; 4 — krwawienie podpajeczynéwkowe jakiejkolwiek grubosci
z krwawieniem do komor lub krwiakiem srodmozgowym.

[Kobayashi i Cztonkowska 2022]

Epidemiologia. Czestos¢ wystepowania SAH na Swiecie jest bardzo zréznicowana. Przyjmuje sig, ze czestos¢
wystepowania SAH wynosi 9,1 na 100 000 osobolat, jednak w Finlandii i Japonii zapadalnos¢ jest wieksza, niz
innych czesciach swiata. W Europie wykrywa sie rocznie okoto 36 000 przypadkéw SAH.

Czestos¢ wystepowania SAH wzrasta liniowo wraz z wiekiem pacjenta. Mediana wieku zachorowania na pierwsza
SAH wynosi 50-60 lat. Ponad to czestos¢ wystepowania SAH jest okoto 1,6 razy wyzsza u kobiet niz u mezczyzn.

[ESO 2013]

Rozpoznanie. Proces diagnostyczny przy podejrzeniu krwotoku podpajeczynéwkowego ma na celu
potwierdzenie rozpoznania wstepnego oraz ustalenie przyczyny krwawienia. W tym celu korzysta sie z podobnych
narzedzi diagnostycznych jak przy diagnostyce tetniakdw mozgu tj. m.in. tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego, angiografii metodg rezonansu magnetycznego, angiografii tomografii komputerowej, cyfrowej
angiografii subtrakcyjnej, jak réwniez punkcja ledzwiowa i badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego.

[ESO 2013]

Leczenie. Leczenie pacjentow z SAH obejmuje leczenie chirurgiczne oraz farmakoterapie. Kluczowym celem leczenia
jest zapobieganie ponownemu krwawieniu, opdznienie niedokrwienia mézgu oraz zmniejszenie odczuwania bolu.

Podstawg leczenia zapobiegajgcego powtérnemu  krwawieniu  w przypadku SAH jest leczenie
chirurgiczne. U chorych, u ktérych nie mozna przeprowadzi¢ operacji zabezpieczenia tetniaka, stosuje sie
postepowanie zachowawcze polegajgce na zwalczaniu obrzeku mézgu, zapobieganiu skurczowi naczyniowemu,
utrzymaniu homeostazy oraz bezwzglednym ograniczeniu aktywnosci fizyczne;.
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do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

W przypadku SAH pochodzgcego z peknietego
neurochirurgiczne i endowaskularne (opisane powyzej).

[Ziu 2022]

tetniaka leczenie chirurgiczne obejmuje metody

4.2. Opis ocenianej technologii medycznej

4.2.1. Technika embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomoca
systemoéw zakiocajacych przeptyw (ang. flow disruptor)

Systemy zaktécajgce przeptyw (ang. flow disruptor) sg to wyroby medyczne, w skiad ktérych wchodzg
samorozprezajace sie implanty o strukturze siatki, umieszczane wewnatrz tetniaka. Sg one stosowane przede
wszystkim do embolizacji workowatych tetniakéw bifurkacyjnych (na rozwidleniu naczyn) o szerokiej szyi.

System do embolizacji wprowadza sie do tetniaka za posrednictwem cewnika. W tym celu korzysta sie
z standardowych technik cewnikowania i prowadzenia fluoroskopowego do umieszczenia cewnika
prowadzgcego. Po uzyskaniu dostepu do tetniaka, przy uzyciu prowadnika i mikrocewnika mierzy sie rozmiar
tetniaka celem wyboru odpowiedniego rozmiaru implantu, ktéry nastepnie wprowadza sie do $wiatta tetniaka
zgodnie z instrukcjg opracowang przez producenta wyrobu medycznego. Implant po umieszczeniu w tetniaku
ulega samorozprezeniu dostosowujac sie do ksztattu tetniaka i modyfikujgc przeptyw krwi w szyjce tetniaka,
co prowadzi do zakrzepicy patologicznego poszerzenia naczynia krwionosnego.

Opisana technika embolizacji, w przeciwienstwie do technik bazujgcych na umieszczaniu wyrobéw wewnatrz
naczynia krwionosnego, nie wymaga podwajnej terapii przeciwptytkowej po zabiegu. Ponad to mozna jg stosowaé
w przypadku peknietych tetniakéw z krwotokami podpajeczyndowkowymi.

[Jiang 2016, Contour 2021]

4.2.2. Zidentyfikowane wyroby medyczne typu flow distruptor.

Podczas analizy problemu decyzyjnego analitycy AOTMIT odnalezli informacje dotyczace trzech wyrobow
medycznych typu flow disruptor, dostepnych na rynku polskim: Contour Neurovascular System, WEB
Embolization System oraz Medina Embolization Device.

Na podstawie informacji dostepnych na stronach internetowych wytwércow oraz dokumentacji przekazanej
w korespondencji URPL opracowano charakterystyke poszczegolnych systemow, ktorg przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Charakterystyka dostepnych w Polsce, wyrobéw medycznych zaktécajacych przeptyw.

Nazwa

Contour Neurovascular System™

The WEB™ Embolization System

Medina Embolization Device™

Producent / kraj
/ rok uzyskania

Cerus Endovascular
USA

MicroVention Terumo
USA

Medtronic
Irlandia

znaku CE Znak CE od 2020 r. Znak CE od 2011 . Znak CE od 2014 .
— Embolizacja workowatych — Wewnatrznaczyniowa embolizacja | — Wewnatrznaczyniowa embolizacja
tetniakow srédczaszkowych, peknietych i niepeknietych tetniakow wewnatrzczaszkowych
w tym w tym niepeknietych tetniakow wewnatrzczaszkowych
tetniakdw o szerokiej szyi i innych nieprawidtowosci
i tetniakoéw na rozwidleniu naczyn nerwowo-naczyniowych, takich jak
. przetoki tetniczo-zylne (AVF)
Wskazania

— Zamykanie naczyn krwionosnych
w obrebie uktadu nerwowo-
naczyniowego, celem trwatego
przerwania przeptywu krwi
do tetniaka lub innych wad
naczyniowych

Przeciwskazania

— Alergia na platyne nikiel lub tytan

— U pacjentéw z uczuleniem na
nikiel moze wystgpi¢ reakcja
uczuleniowa

— U pacjentéw z nadwrazliwoscig
na nikiel moze wystapi¢ reakcja
alergiczna na to urzadzenie
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Nazwa Contour Neurovascular System™ | The WEB™ Embolization System Medina Embolization Device™
W skfad systemu wchodzi: W skifad system wchodzi: W skfad system wchodzi:
— implant — wszczepialne urzadzenie — implant
— drut popychajgcy (DPW) do embolizacji — drut wprowadzajgcy
— introduktor - urzadzenie do podawania — introduktor
Implant jest samorozprezajgcym sie | Urzadzenie WEB do embolizacji jest | jmplant jest samorozprezajacy
urzadzeniem o wklgstym ksztatcie, wykonane z drutow ”'t'”0|0Wy‘fh,W | iwykonany ze stopu niklu i tytanu
zbudowanym z dwuwarstwowej siatki | POStaci plecionej, samorozprezajacej | (itinol) oraz platyny.
drutéw niklowo-tytanowych si¢ siatki. W chwili dostarczenia implant
i platynowych oraz platynowego WEB jest dostarczane do miejsca wstepnie przymocowany do drutu
znacznika. zabiegu w urzadzeniu do podawania | wprowadzajgcego oraz jest
Charakterystyka | Drut DPW peini funkcje prowadnika | Z& pomocg standardowych | umieszczony w introduktorze.
podczas wprowadzania implantu i jest | WZmocnionych drutem mikrocewnikow Urzadzenie i drut wprowadzajgcy
wykonany z kompozytu stali do interwencji neurologicznych posiadajg znaczniki radiocieniujace.
nierdzewnej i polimeru. Drut jest o okreslonej minimalnej srednicy
zaopatrzony w platynowy znacznik. wewnetrzne
Introduktor jest jednokanatowa rurkg
polimerowg stuzacag do utrzymywania
implantu w stanie $ci$nietym podczas
wprowadzania go do tacznika
mikrocewnika.
Korpus implantu oraz znacznik
proksymalny mozna obserwowac
na obrazie fluoroskopowym.
Implant jest dostepny w pieciu WEB jest dostepne w dwdch Brak wyrobu w portfolio producenta
wariantach o $rednicach: 5 mm, 7mm, | ksztattach WEB-SL(Single Layer) oraz | podanego na stronie internetowej
9mm, 11 mm oraz 14 mm. WEB-SLS (Single Layer Spherical).
tacznie dostgpne sa:
W sktad systemu wchodzi implant, — 34 warianty WEB-SL ($rednica 3—
introduktor oraz drut DPW. Do uzycia 11 mm; wysoko$é 2—9 mm) oraz
systemu wymagane sa dodatkowe ~ 10 WEB-SLS ($rednica 4-11 mm;
elementy, nie wchodzgce w sktad wysokosé 2,6-9,6 mm).
zestawu, tJ.:
a m|k.rocewn|k neo.waskularny., W sktad systemu wchodzi urzgdzenie
- zasilacz do oddzielanych spiral do embolizaciji oraz do podawania.
(dowolny zgodny z systemem Do uzycia systemu wymagane sg
oddzielania elektrolitycznego), dodatkowe elementy, nie wchodzace
— ukfad do ciggtego przeptukiwania | w skfad zestawu, tj.:
Uwagi obejmujacych dwie obrotowe — kontroler odtgczania systemu
dodatkowe zastawki hemostatyczne, do embolizacji tetniakéw WEB,
heparynizowany roztwor soli . _— .
) . ; S, — wzmacniany drutami mikrocewnik
fizjologicznej, kranik tréjdrozny, iKi diologi
kranik jednodrozny z€ znacznikiem radiologicznym
) ’ koncowki dystalnej,
— Srodek kontrastowy. - cewn k prowadzgcy zgodny
z mikrocewnikiem,
— kierowany prowadnik zgodny
z mikrocewnikiem,
— dwa obrotowe zawory
hemostatyczne Y,
— kran k tréjdrozny,
— kran k jednodrozny,
— sterylny roztwér soli fizjologicznej,
— sterylny roztwér soli fizjologicznej
podawana pod ci$nieniem.

Objasnienia: CE — Conformité Européenne
Zrédio: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie materiatéw przekazanych przez URPL, a takze stron internetowych wytwoércéw:
https://lwww.microvention.com/emea/, https://www.cerusendo.com/contour-neurovascular-system.

4.2.3. Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej

Zgodnie z

wewnatrzczaszkowych

opisem

za pomoca

zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki
wewnatrzworkowego

urzagdzenia

Zdrowotnej

embolizacja
embolizaciji

tetniakow

do tetniakow

wewnatrzczaszkowych (flow disruptor), ma by¢ realizowana w ramach leczenia szpitalnego.
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do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Opis swiadczenia

Wewnatrzworkowy wyrdb medyczny do embolizacji tetniakbw wewnagtrzczaszkowych to system embolizaciji
zaprojektowany specjalnie do leczenia tetniakow o szerokiej szyi lub zlokalizowanych w rozwidleniach tetnic
mozgowych. Skiada sie on z wszczepianego urzgdzenia do embolizacji (samorozszerzajgca sie tkana klatka
Z nitinolu), zamontowanego fabrycznie na systemie nawigacyjnym (,pusher”’). Samorozszerzajgca sie siatka
dostosowuje sie do ksztaltu tetniaka, zapewniajgc mozliwos¢ umieszczenia urzgdzenia na state.

W ujeciu ogélnym procedura przygotowania do zabiegu skfada sie z nastepujgcych krokéw: cewnikowania
tetniaka, wyboru rozmiaru urzadzenia, przygotowania systemu uwalniajgcego, wprowadzenia i rozmieszczenia
urzgdzenia, odtgczenia urzadzenia.

[KS0Z]
Kryteria kwalifikacji pacjentow

W ponizszej tabeli przedstawiono syntetyczne kryteria kwalifikujgce i dyskwalifikujgce pacjentéw do/ze udzielenia
Swiadczenia opieki zdrowotne;.

Tabela 2. Kryteria kwalifikacji i dyskwalifikacji pacjentow do ocenianego swiadczenia opieki zdrowotne;j.

Element Opis szczegotowy

Kryteria kwalifikacji | 1

~

Populacja pacjentéw z rozpoznaniami ICD-10:

— 167.1 tetniak mozgu, niepekniety;

— 160 krwotok podpajeczynéwkowy;

— 160.0 Krwotok podpajeczynéwkowy z syfonu lub rozwidlenia tetnicy szyjnej wewnetrznej;
— 160.1 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy srodkowej moézgu;

— 160.2 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy tgczacej przedniej;

— 160.3 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy tgczacej tylnej;

— 160.4 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy podstawnej;

— 160.5 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy kregowej;

— 160.6 Krwotok podpajeczynéwkowy z innych tetnic wewnatrzczaszkowych;

— 160.7 Krwotok podpajeczyndwkowy z tetnicy wewnatrzczaszkowej, nieokreslony;
— 160.8 Inne krwotoki podpajeczynéwkowe;

— 160.9 Krwotok podpajeczynéwkowy, nieokreslony

Doprecyzowanie: $wiadczeniem powinni zosta¢ objeci jedynie pacjenci z ww. rozpoznaniami, u ktérych stwierdzono
workowate tetniaki wewnatrzczaszkowe o szerokiej szyi (= 4 mm), zlokalizowane w rozwidleniach tetnic
mozgowych, o $rednicy kopuly tetniaka <10 mm.

Kryteria wykluczenia | Implantacja systemu wewnatrzworkowego do embolizacji tetniakdw jest przeciwwskazana u pacjentéw ze:
— znang, aktywng infekcjg bakteryjna,

— znanym uczuleniem na nikiel.

Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT na podst. KSOZ.

Warunki realizacji Swiadczenia

Ponizej przedstawiono szczegdtowe warunki formalne, organizacyjne i jako$ciowe ocenianego swiadczenia zawarte
w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, poréwnujgc zapisy z aktualnym brzmieniem $wiadczenia opieki zdrowotnej
pn. ,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn mézgowych” (Ip. 11 w zat. 4 do rozporzadzenia MZ dot. LSZ).

Tabela 3. Warunki formalne, organizacyjne, jakosciowe (doswiadczenie osrodka i personelu) lub inne szczegdlne
warunki realizacji, jakie powinny by¢ uwzglednione przy realizacji swiadczenia — na podst. przekazanej Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.

Zgodnos¢ z Rozp.

Pozycja Opis wnioskowanych warunkow realizacji LSZ, Zak. nr 4, Lp. 11%
Warunki Zaktad lub pracownia Radiologii Zabiegowej — w lokalizacji
formalne
Personel 1) lekarze: udokumentowana mozliwo$¢ realizacji $wiadczenia przez specjaliste w dziedzinie

rentgenodiagnostyki lub radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub
specjaliste w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub specjaliste
w dziedzinie angiologii lub neurologii, z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw
przezskémych, w tym angiografii wykonanych samodzielnie;
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Zgodnos¢ z Rozp.
LSZ, Zat. nr 4, Lp. 11*

Pozycja Opis wnioskowanych warunkoéw realizaciji

2) pielegniarka specjalista pielegniarstwa operacyjnego - rownowazn k co najmniej 1 etatu;
3) pozostaly personel: zapewnienie udziatu w realizacji Swiadczenia przez techn ka elektroradiologa.

Organizacja 1) Obecnos¢ w trakcie zabiegu:
udzielania o lekarza posiadajgcego tytut w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii lub posiadajgcego I
$wiadczen stopien specjalizacii
* pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarki po kursie kwalifkacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki;
2) zapewnienie kwalifikacji do zabiegdéw przez zespét z udziatem lekarza specjalisty neurochirurgii
lub neurochirurgii i neurotraumatologii lub neurologii;

3) zapewnienie leczenia chorych po zabiegu w oddziale udarowym, lub neurochirurgii lub neurologii
ze stanowiskami intensywnej opieki medycznej;

4) mozliwos¢ wykonania $wiadczenia w czasie nie diluzszym niz 48 godzin od momentu
zakwalifikowania do zabiegu;

5) OAIIT - w lokalizacji;
6) blok operacyjny z salg neurochirurgiczng — w lokalizacji;
7) zespot operacyjny neurochirurgiczny — catodobowa gotowosc.

8) Zapewnienie 24h zespotu Pracowni Radiologii Zabiegowej — sktad zespolu to lekarz posiadajgcy
Il stopienn specjalizacji lub tytut specjalisty wykonujgcy zabieg, pielegniarka oraz technik
elektroradiologii — muszg posiada¢ kwalifikacje zgodne z opisem personelu medycznego.

Wyposazenie |Zalecane rodzaje urzgdzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry techniczne istotne dla
w sprzet i stosowanej procedury:

aparature 1) angiograf stacjonarmy z mozliwoscig wykonywania badan DSA oraz rotacyjnych z rekonstrukcja
medyczna naczyn moézgowych 3D z zalecanym minimalnym wymiarem [cm] $rednicy elektronowego
wzmachniacza obrazu lub dtuzszego boku cyfrowego 30 cm

2) def brylator, zestaw reanimacyjny,

3) strzykawka automatyczna,

4) rejestracja obrazéw: archiwizacja cyfrowa (format DICOM),

5) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar cisnienia tetniczego
metodg bezposrednig i nieinwazyjna,

6) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

7) stanowisko znieczulenia

—w lokalizacji.

Zapewnienie 1) arteriografia,

realizacji 2) USG z opcjg kolorowego Dopplera,
badan 3) TK
- w lokalizacii.
Kryteria Minimalna liczba endowaskularnych zabiegéw wewnatrzczaszkowych wykonywanych przez osrodek:
jakosci 80/rok
(doswiadczenie
personelu
i osrodka)

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podst. przekazanej KSOZ.

Objasnienia: * - Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn mézgowych (Lp. 11, zat. 4 do RMZ LSZ);

** . Komentarz Analityka: Wymagania formalne odnosnie do Pracowni Radiologii Zabiegowej okre$lone sg w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 13 wrze$nia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony zdrowia prowadzgcych dziatalno$¢ zwigzang
z narazeniem w celach medycznych, polegajgca na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej
lub diagnostyki zwigzanej z podawaniem pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych.

Poréwnujgc zapisy z aktualnym brzmieniem $wiadczenia opieki zdrowotnej pn. ,Zabiegi endowaskularne
w chorobach naczyn mézgowych” (Ip. 11 w zat. 4 do rozporzgdzenia MZ dot. LSZ), proponowane swiadczenie
zawiera dwa dodatkowe elementy:

e wymog zapewnienia 24h Zespotu Pracowni Radiologii Zabiegowej, oraz
e minimalng liczbe endowaskularnych zabiegéow wewnatrzczaszkowych wykonywanych przez osrodek.
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Poziom lub sposéb finansowania swiadczenia

Zgodnie z KSOZ $wiadczenie miatoby byé 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 srodkéw pfatnika publicznego (brak odptatnosci Swiadczeniobiorcy).

[KSOZ]

4.3. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Swiadczenie opieki zdrowotnej ,Embolizacja tetniakéw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego
urzadzenia do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych typu flow disruptor” nie byto dotychczas przedmiotem
oceny Agenciji.

4.4, Rekomendacje i wytyczne kliniczne

4.4.1. Opis metodyki

W dniu 24.10.2022 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych embolizacji
tetniakbw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor) na nastepujgcych stronach internetowych:

¢ National Institute for Health and Care Excellence — https://www.nice.org.uk/,

e European Stroke Organisation — https://eso-stroke.org/,

e Polskie Towarzystwo Neurologiczne — https://ptneuro.pl/,

e Guidelines International Network — https://www.g-i-n.net/,

¢ National Health and Medical Research Council — http://www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm,

e Belgian Federal Health Care Knowledge Centre — http://kce.fgov.be,

e Trip DataBase — www.tripdatabase.com,

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network — https://www.sign.ac.uk,

e Pubmed — www.pubmed.gov,

¢ DynaMed - https://www.dynamed.com/,

o AWMF - https://www.awmf.org/en/clinical-practice-guidelines.html,

e HAS - https://www.has-sante.fr/.

W wyszukiwaniu uzyto nastepujacych stéw kluczowych: flow disruptor, wire-mesh flow disruptor, aneurysm,
endovascular, emboliz(s)ation.

W ramach wyszukania odnaleziono wytyczne ESO 2022, NICE 2019, PTN 2019, HAS 2018, AHA/ASA 2015,
DGN 2015a, DGN 2015b.

4.4.2. Wyniki wyszukiwania
W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne dotyczgce postepowania z peknietymi

i niepeknietymi  tetniakami wewnatrzczaszkowymi, w tym rekomendacje dotyczace stosowania urzgdzen
zaburzajgcych przeptyw krwi (flow disruptor). Najwazniejsze informacje zamieszczono w tabeli ponizej.
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

WS.420.8.2022

do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Tabela 4. Rekomendacje kliniczne dotyczace postepowania z tetniakami wewnatrzczaszkowymi.

Organizacja/ rok

Rekomendacje

ESO 2022
European Stroke Organisation
(Europa)

Postepowanie w przypadku
niepeknietych tetniakdw
$rédczaszkowych

Metodyka: przeglad
systematyczny literatury oraz
konsensus ekspercki.

Zrédto finansowania:
Finansowanie opracowania
niniejszych wytycznych zostato
zapewnione przez European
Stroke Organisation

PICO1

Czy jakiekolwiek m krochirurgiczne lub wewnatrznaczyniowe zamkniecie tetniaka w poréwnaniu z brakiem

zamkniecia tetniaka poprawia wyn ki u dorostych pacjentéw z niepeknigtymi tetniakami srédczaszkowymi?

* U pacjentéw dorostych, u ktorych szacowane 5-letnie ryzyko pekniecia tetniaka jest wyzsze niz ryzyko
wyn kajgce z leczenia profilaktycznego, sugerujemy profilaktyczng naprawe tetniaka metoda leczenia,
ktéra jest najskuteczniejsza i najbezpieczniejsza dla tego konkretnego tetniaka [Poziom jakosci
dowodow: bardzo niski @, sita rekomendaciji: staba dla interwencji 17].

e U dorostych pacjentdow ze wzrastajgcym rozmiarem UIA wykrytym podczas badan kontrolnych
sugerujemy zapobiegawczg naprawe tetniaka. Nalezy rozwazy¢ ryzyko zwigzane z zabiegiem i ryzyko
wyn kajgce z peknigciem tetniaka [Poziom jakosci dowodéw: bardzo niski @, sita rekomendacji: staba
dla interwenciji 17?].

o Konsensus ekspertow:

» W przypadku dorostych pacjentdw z UIA sugerujemy multidyscyplinarng ocene takich pacjentéw
(tj. ocene neurochirurgiczng, interwencyjng neuroradiologiczng — ang. interventional neuroradiology
neurology) w duzych osrodkach (wykonujacych konsultacje co najmniej 100 pacjentéw rocznie z UIA).

» W przypadku dorostych pacjentéow z UIA sugerujemy, aby zalecenie profilaktycznej naprawy
tetniaka przez zespét multidyscyplinarny, opierato si¢ na:

— okresleniu ryzyka peknigcia tetniaka opartym na ocenie jego cech, czyli wielkos¢, lokalizacja
i lobulacji UIA;

— okresleniu czynnkéw ryzyka pekniecia, czyli uprzednio przebytym SAH z innego tetniaka,
wywiadzie rodzinnym w kierunku UIA lub SAH, paleniu tytoniu i chorobie nadci$nieniowej;

— zwiekszeniu sie UIA (1 mm w dowolnej Srednicy) lub tworzeniu sie de hovo w obrazowaniu seryjnym;

— oczekiwanej dtugosci zycia;

— czynn kach ryzyka wptywajgcych na wystgpienie powiktan po leczeniu (tj. wiek pacjenta i choroby
wspdlistniejace, morfologia tetniaka oraz ztozonos$¢ i szacowane ryzyko leczenia).

» U dorostych pacjentéw z UIA, u ktérych wystepujg objawy kliniczne, takie jak deficyty neurologiczne,
efekt masy i zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, proponujemy profilaktyczng naprawe tetniaka, biorgc
pod uwage przewidywang diugos¢ zycia i ryzyko powiktan leczenia.

» U bezobjawowych dorostych pacjentéow z UIA z istotnymi chorobami wspétistniejacymi i/lub
skrocong przewidywang ditugoscia zycia (<5 lat) sugerujemy brak profilaktycznej naprawy tetniaka.

» U dorostych pacjentéw z UIA sugerujemy, aby ostateczna decyzja dotyczaca postepowania byta
podejmowana we wspdlnym procesie decyzyjnym lekarza i pacjenta, na podstawie zalecen zespotu
multidycyplinarnego oraz czynnikéw psychosocjologicznych pacjenta.

PICO 2

Czy u dorostych pacjentéw z niepeknigtymi tetniakami srodczaszkowymi jakikolwiek rodzaj mikrochirurgicznej

okluzji w poréwnaniu z jakimkolwiek rodzajem okluzji wewnatrznaczyniowej poprawia wynik (zmniejsza odsetek

pacjentéw wymagajgcych pomocy, zmniejsza $miertelnosci w momencie prowadzenia oceny)?

e W przypadku dorostych pacjentéw z UIA, na podstawie aktualnych danych, nie mozemy sformutowac¢
ogolnego zalecenia okreslajgcego, ktéra metoda leczenia UIA (wewnatrznaczyniowa lub
mikrochirurgiczna) jest preferowana [Poziom jakosci dowodéw: bardzo niski @, sita rekomendac;ji: -

e U dorostych pacjentow z UIA sugerujemy uwzglednienie w wyborze miedzy metodami
endowaskularnymi a mikrochirurgicznymi, nastepujacych warunkéw, ktére majg wptyw na profil ryzyka/
korzysci zabiegow:

— wzrastajgcy wiek (zwiekszone ryzyko powiktan dla leczenia mikrochirurgicznego);

— pte¢ zenska (nieznacznie zwiekszone ryzyko przy terapii wewnatrznaczyniowej, znacznie
zmniejszone ryzyko leczeniu mikrochirurgicznym);

— wskazanie do antykoagulacji (znacznie zwigkszone dla leczenie m krochirurgicznego);

— szeroka szyja tetniaka (zwiekszone ryzyko dla leczenia endowaskularnego), zwapnienie tetniaka
(wzrost ryzyka dla leczenia mikrochirurgicznego);

— lokalizacja w  krgzeniu tylnym (nieznacznie zwiekszona ryzyko dla leczenia
wewnatrznaczyniowego i znacznie zwiekszone ryzyko dla leczenia mikrochirurgicznego).
[Poziom jakosci dowoddw: bardzo niski @, sita rekomendaciji: -]

e U dorostych pacjentéw z UIA sugerujemy zastosowanie stentéw odwracajgcych przeptyw jako opcje
leczenia tylko wtedy, gdy nie sg dostepne zadne inne endowaskularne lub m krochirurgiczne
mozliwosci zamknigcia tetniaka (catkowita okluzja lub tylko pozostato$¢ szyi) przy ryzyku nizszym niz
oczekiwane 5-letnie ryzyko pekniecia i jesli ryzyko pekniecia przewyzsza ryzyko leczenia stentami
kierujacymi przeptyw [Poziom jakosci dowoddw: bardzo niski @, sita rekomendaciji: staba przeciwko
interwenciji | 7).

e Konsensus ekspertow:

» Sugerujemy, aby u dorostych pacjentéw z UIA wybdr miedzy leczeniem mikrochirurgicznym
a endowaskularnym byt dokonywany w warunkach wielospecjalistycznych, gdzie ryzyko
catkowitego  zamknigcia tetniaka i ryzyko powiklan leczenia  m krochirurgicznego
i endowaskularnego jest omawiane i poréwnywane.

» U dorostych pacjentéw z UIA sugerujemy, aby zapobiegawcza naprawa UIA byta wykonywana
wytacznie w os$rodkach, w ktérych leczy sie tetniaki u ponad 100 pacjentéw z tetniakami peknietymi
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
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Organizacja/ rok

Rekomendacje

i niepekniegtymi rocznie oraz przeprowadza sie proponowang metode leczenia
(wewnatrznaczyniowg lub mikrochirurgiczng) u ponad 30 pacjentéw z tetniakami (peknigtymi
i niepeknietymi) przypadajgcymi rocznie na neurochirurga lub neurointerwencjoniste — ang
neurointerventionalist.

» U dorostych pacjentéw z UIA w tylnym krgzeniu jako pierwszg opcje proponujemy rozwazyc
leczenie endowaskularne.

PICO3

Czy u dorosltych pacjentéw z niepeknietymi tetniakami $rodczaszkowymi kazdy rodzaj i czestotliwosé

obrazowania kontrolnego, po ktérym nastepuje zamknigcie tetniaka w przypadku wzrostu tetniaka lub innej

zmiany w poréwnaniu z brakiem obrazowania kontrolnego, poprawia wynki (zmniejsza odsetek pacjentow
wymagajgcych pomocy, zmniejsza liczbe $Smiertelnych przypadkéw w czasie oceny)?

e U dorostych pacjentéw z UIA, u ktérych ryzyko powiktan zwigzanych z leczeniem jest wyzsze niz
ryzyko pekniecia w ciggu 5-lat, zalecamy monitorowanie radiologiczne w celu wykrycia wzrostu UIA
lub zmian morfologicznych u pacjentéw, obserwacja pozostaje poczatkowag opcjg [Poziom jakosci
dowodoéw: bardzo niski @, sita rekomendacii: silna dla interwenc;ji 11].

e U dorostych pacjentéw z UIA, u ktérych wykazany zostat wzrost tetniaka podczas monitorowania
radiologicznego, sugerujemy zapobiegawczg naprawe tetniaka. Jednak pomimo zwigkszonego ryzyka
pekniecia u takich pacjentéw, ryzyko to pozostaje do rozwazenia z ryzykiem pow ktan leczenia [Poziom
jakosci dowodow: bardzo niski @, sita rekomendaciji: staba dla interwenciji 17].

o Konsensus ekspertow:

» Sugerujemy, aby u dorostych pacjentéw z UIA poddawanych monitorowaniu radiologicznemu
w celu wykrycia potencjalnego wzrostu tetniaka lub zmiany morfologicznej czestosé i czas trwania
badan kontrolnych opiera¢ na czynn kach ryzyka wzrostu lub peknigcia tetniaka oraz na ryzyku
zwigzanym z leczeniem. Powinno to zosta¢ uzgodnione we wspdlnym procesie podejmowania
decyzji przez lekarza i pacjenta, w oparciu o zalecenia zespotu multidycyplinarnego oraz czynniki
psychosocjologiczne zwigzane z pacjentem.

» U dorostych pacjentéw z UIA poddawanych monitorowaniu radiologicznemu w celu wykrycia
potencjalnego wzrostu tetniaka lub zmiany morfologicznej sugerujemy kontynuacje obserwac;ji
radiologicznych tak dtugo, jak dtugo mozliwe jest leczenie zapobiegawcze.

» U dorostych pacjentéw z UIA poddawanych monitorowaniu radiologicznemu w celu wykrycia
potencjalnego wzrostu tetniaka lub zmiany morfologicznej sugerujemy przeprowadzenie kontroli
radiologicznej za pomocg MRA lub CTA.

PICO 4

U dorostych pacjentéw z niepeknietymi tetniakami $rodczaszkowymi wszelkie modyfikacje stylu zycia lub
leczenie (np. leki przeciwzapalne, leki przeciwnadcisnieniowe, statyny) w poréwnaniu z brakiem leczenia
poprawiajg wynk (zwiekszajg QALY, zmniejszajg odsetek pacjentdbw wymagajacych pomocy w danym
momencie), zmniejszaja $miertelno$¢ w czasie oceny)?

o U dorostych pacjentéw z UIA, ktérzy pala, zalecamy zaprzestanie palenia [Poziom jako$ci dowoddw:

bardzo niska, sita rekomendac;ji: silna dla interwencji 11].

e U dorostych pacjentéw z UIA i nadcisnieniem zalecamy leczenie podwyzszonego cisnienia krwi palenia

[Poziom jako$ci dowoddw: bardzo niski @, sita rekomendaciji: silna dla interwencji 11).

e U dorostych pacjentéw z UIA sugerujemy nie rozpoczyna¢ leczenia z kwasem acetylosalicylowym
w celu zmniejszenia ryzyka tetniaka wzrost lub peknigcie [Poziom jako$ci dowoddw: bardzo niski @,
sita rekomendaciji: -

e U dorostych pacjentéw z UIA sugerujemy nie rozpoczynac¢ leczenia ze statynami w celu zmniejszenia
ryzyka rozwoju tetniaka lub peknigcie [Poziom jakos$ci dowoddw: bardzo niski @, sita rekomendac;ji: —].

e Konsensus ekspertow:

» W przypadku dorostych pacjentow z UIA, ktérzy nie sg poddawani profilaktycznej okluzji, sugerujemy, ze
nie ma przeciwwskazan do stosowania inhibitorow agregaciji ptytek krwi, jesli sg one potrzebne w innym
wskazaniu.

» Dorostym pacjentom z UIA, ktérzy nie poddaja sie profilaktycznej okluzji, sugerujemy utrzymanie ci$nienia
<130/80mm Hg.

» W przypadku dorostych pacjentéw z UIA, ktérzy nie poddajg sie profilaktycznej okluzji, sugerujemy, aby
nie naktada¢ zadnych ograniczen dotyczacych aktywnosci seksualnej lub jakiejkolwiek aktywnosci
fizycznej lub sportowej.

PICO5

Czy u dorostych pacjentéw z niedroznymi, niepeknietymi tetniakami jakikolwiek rodzaj i czestotliwo$¢ badan

kontrolnych w poréwnaniu z brakiem wykonywania badan kontrolnych poprawia wyniki (wzrost QALY)?

e W przypadku dorostych pacjentéw z leczonym UIA, u ktérych ponowne leczenie tetniaka pozostaje
opcja, sugerujemy wstepng obserwacje radiologiczng od 3 do 12 miesigcy po zabiegu UIA w celu
wykrycia potencjalnych pozostatosci UIA lub nawrotu [Poziom jakosci dowodow: bardzo niska, sita
rekomendaciji: staba dla interwencji 17?].

e U dorostych pacjentéw z leczonym UIA i nawrotem tetniaka zalecamy, aby wady i zalety ponownego
leczenia w krétkoterminowej i przysztej kontroli radiologicznej zostalty uzgodnione w ramach
wspoélnego procesu decyzyjnego pomiedzy lekarzem i pacjentem, na zalecenie zespotu
multidycyplinarnego oraz czynniki psychosocjologiczne zwigzane z pacjentem [Poziom jakosci
dowodow: bardzo niski @, sita rekomendacii: silna dla interwenc;ji 11].
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia
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do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Organizacja/ rok

Rekomendacje

Konsensus ekspertow:

» Sugerujemy, ze angiografia MR powinna by¢ gtéwnym narzedziem kontrolnym obrazowania tetniakow
leczonych wewnatrznaczyniowo, CTA w przypadku tetniakdw leczonych m krochirurgicznie oraz ze DSA
nalezy rozwazac tylko wtedy, gdy MRA i CTA nie sg rozstrzygajace.

Objasnienia: UIA (ang. unruptured intracranial aneurysms) — niepekniete tetniaki wewnatrzczaszkowe; SAH (ang. subarachnoid
haemorrhage) — krwawienie podpajeczynéwkowe; MR — rezonans magnetyczny; MRA (ang. magnetic resonance angiography)
— angiografia metodg rezonansu magnetycznego); CTA (ang. computed tomography angiography) — angiografia tomografii
komputerowej; DSA (ang. digital subtraction angiography) — cyfrowa angiografia subtrakcyjna

Poziom jako$ci dowodéw naukowych zostaf przeprowadzony wedfug metodologii GRADE — tabela z opisem ww. skali znajduje
sie wrozdz. 5

W dokumencie nie wskazano skali opisujgcej site rekomendacji.

NICE 2019

National Institute for Health and
Care Excellence

(Wielka Brytania)

Wprowadzenie
wewnatrznaczyniowego
urzgdzenia zakiécajgcego
przeptyw krwi do tetniakow
wewnatrzczaszkowych

Metodyka: Konsensus
ekspertow na podstawie
przegladu systematycznego
(NICE)

Zrédto finansowania: brak
zewnetrznych zrodet
finansowania.

Aktualne dowody dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzenia do zaburzania przeptywu krwi (flow
disruptor) w tetniakach wewnatrzczaszkowych sg wystarczajgce, aby uzasadni¢ stosowanie tej procedury,
pod warunkiem, ze istniejg standardy dla nadzoru klinicznego, wymagane zgody oraz audyt.

Wyboru pacjentéw (do zabiegu) powinien dokonywa¢ zesp6t multidyscyplinarny, z wyjgtkiem sytuacji
naglych, kiedy decyzja moze by¢ podjeta po dyskusji miedzy neuroradiologiem interwencyjnym
a neurochirurgiem.

Procedura powinna by¢ wykonywana wytgcznie w wyspecjalizowanych osrodkach posiadajgcych
specjalistyczng wiedze o0 wykorzystaniu ocenianej technologii i dostep do zaplecza
neurochirurgicznego.

Zrédio: Wytyczne dotyczace procedur interwencyjnych [IPG658] Opublikowane: 14 sierpnia 2019,
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg658

PTN 2019

Polskie Towarzystwo
Neurologiczne

(Polska)

Wytyczne postepowania
w udarze moézgu

Metodyka: Opracowane przez
Grupe Ekspertéw Sekcji Chorob
Naczyniowych Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego.
wspolnie z przedstawicielami
Sekcji Neurorehabilitacii
Polskiego Towarzystwa
Neurologicznego, Polskiego
Towarzystwa Udaru Mézgu,
Polskiego Towarzystwa
Radiologicznego oraz Grupy
Zadaniowej Choréb
Naczyniowych Polskiej
Akademii Nauk

Zrédto finansowania: nie
wskazano

Szczegdlowe zadania realizowane przez osrodek kompleksowego leczenia udaru mézgu z centrum
interwencyjnego leczenia udaréw mézgu:

Leczenie wewnatrznaczyniowe dostepne 24 h/dobe przez 7 dni w tygodniu w przypadku udaru
niedokrwiennego oraz innych choréb naczyniowych osrodkowego uktadu nerwowego (m.in.
embolizacja tetniakdw, malformaciji tetniczo-zylnych, stentowanie tetnic szyjnych)

Kazdy OU musi posiada¢ zgodne z obowigzujacymi zaleceniami, ale dostosowane do witasnych
mozliwosci i doswiadczen pisemne protokoty postepowania w zakresie co najmniej monitorowania
i stabilizacji funkcji zyciowych, standardowych badan diagnostycznych, swoistego leczenia UM (rt-PA,
trombektomia mechaniczna, leczenie przeciwzakrzepowe w profilaktyce wtornej itd.), leczenia
zywieniowego, wczesnej rehabilitacji, procedury kwalifikacji chorych do leczenia chirurgicznego
i neurochirurgicznego: zwezenia tetnic domoézgowych, tetniakdw (...).

Angiografia tomografii komputerowej pozwala na stwierdzenie obecnos$ci malformacji naczyniowych
(tetniaki tetnic mézgowych, malformacje tetniczo-zylne, przetoki tetniczo-zylne oponowe), (...). Ocena
naczyn moézgowych ma przede wszystkim zastosowanie w kwalifikacji do leczenia
wewnatrznaczyniowego oraz znaczenie prognostyczne (...).

Badanie angio-MR cechuje sie mniejszg czutoscig w zakresie obrazowania tetniakow mézgowych.
Natomiast jego zaletg jest mozliwo$¢ wykonania bez podania $rodka cieniujgcego w sekwencjach
czasu przeptywu (TOF, ang. time of flight).

Cyfrowa angiografia subtrakcyjna jest technikg najbardziej czutg w stosunku do malformacji
naczyniowych wysokoprzeptywowych i tetniakow.

Wytyczne PTN 2019 dot. postepowania w tetniakach naczyn mézgowych

Poziom
zalecen

Jakosé

Zalecenie
dowodu

Rekomendacja 1. Zalecenia ogdlne dotyczace postepowania w ostrej fazie udaru mézgu

malformacje naczyniowe, guzy mézgu)

angiograficzne mogg by¢ pomocne w diagnostyce przyczyn krwotoku (tetniaki,

Angiografia mézgowa jest zalecana u pacjentéw z podejrzeniem krwotoku | Srednia Silny
z peknietego tetniaka lub innej malformacji naczyniowej naczyn mézgowych w

celu oceny lokalizacji i morfologii zmiany oraz jej embolizaciji

Rekomendacja 2. Postepowanie w krwotoku do mézgu

Badania TK z podaniem $rodka cieniujgcego, badanie MR lub badania | Wysoka Silny
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Organizacja/ rok

Rekomendacje

W przypadku krwawienia z tetniaka naczyn mézgowych nalezy rozwazy¢ jak | Wysoka Silny
najszybszg embolizacje lub klipsowanie tetniaka zgodnie z obowigzujgcymi
standardami leczenia peknietych tetniakéw mézgu

Objasnienia:
Poziom jakosci dowodow naukowych przyjety w wytycznych PTN 2019:
Jakos¢ dowodu Definicja Przykiady
Wysoka Kiedy uznajemy, ze oceniony w badaniach Badania kliniczne z randomizacjg, bez powaznych

efekt interwencii jest bliski rzeczywistemu ograniczen; dobrze zaplanowane badania

obserwacyjne z bardzo duzymi efektami (lub innymi
czynnikami wplywajgcymi na duze
prawdopodobieristwo wiarygodnosci).
Srednia Srednie przekonanie co do prawdziwosci Badania kliniczne z randomizacjg, z powaznymi
uzyskanego efektu: prawdopodobnie ograniczeniami; dobrze zaplanowane badania
oceniony efekt interwencii jest bliski obserwacyjne z duzymi efektami
rzeczywistemu, lecz istnieje mozliwosc, ze
moze sig znacznie roézni¢
Niska Ograniczone przekonanie co do efektu: Badania Kliniczne z randomizacjg, z bardzo powaznymi
oceniony efekt interwencji moze sig znacznie | ograniczeniami; badania obserwacyjne umiarkowanej
réznic¢ od rzeczywistego Jakosci lub bez powaznych ograniczen
Bardzo niska Nie mozna mie¢ przekonania co do Badania kliniczne z randomizacjg, z bardzo powaznymi
ocenionego efektu interwencji: mozliwe, ze ograniczeniami i niejednorodnymi wynikami; badania
oceniony efekt jest znaczgco rézny od obserwacyjne z powaznymi ograniczeniami (np. serie
rzeczywistego lub opisy przypadkéw)

Sita zalecen przyjeta w wytycznych PTN 2019:

Poziom zalecenia Definicja
silny na korzysc interwencji Korzysci z interwencji przewyzszajg niekorzystny efekt
staby na korzy$¢ interwencji Korzysci z interwencji prawdopodobnie przewyzszajg niekorzystny efekt, lecz istnieje co

do tego znaczgca niepewnos$c

staby przeciwko interwencji Niekorzystne efekty interwencji prawdopodobnie przewyzszajg korzysci, lecz istnieje co

do tego znaczgca niepewnos$c

s,'lny przeciwko interwenciji Niekorzystne efekty interwencji przewyzszajg korzysci

HAS 2018

Urzad ds. Zdrowia (Haute
Autorité de Santé — HAS)

(Francja)

Metodyka: konsensus
ekspertow

Decyzje o implantacji (WEB) nalezy podja¢ w ramach wielospecjalistycznej konsultacji obejmujacej
neuroradiologa, neurochirurga i neurologa.

Wskazania: Postepowanie w przypadku tetniakéw rozwidlonych, workowatych, z szerokg szyjkg
(=24 mm), peknietych i niepegknigtych tetniakow srédczaszkowych o $rednicy worka tetniaka < 10 mm,
dla ktérych alternatywne metody leczenia nie sg optymalne ze wzgledu na charakterystyczng
morfologie tetniaka.

Zgodnie z zarzgdzeniem nr 2007-366 embolizacje musi wykonac specjalista przeszkolony w zakresie
procedur neuroradiologii interwencyjnej w certyfikowanym os$rodku.

Minimalna roczna aktywno$¢ neuroradiologiczna na osrodek jest okreslona na poziomie 80 operacji
wewnatrznaczyniowych obejmujgcych obszar szyjno-glowowy i rdzeniowo-kregowym (zarzadzenie
z 19 marca 2007 r.).

Urzadzenie do embolizacji WEB powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie technk i zabiegbw wewnagtrznaczyniowych i nerwowo-naczyniowych w osrodkach
medycznych wyposazonych w odpowiedni sprzet do fluoroskopii. Wysokiej jakosci cyfrowa ocena
fluoroskopowa jest obowigzkowa, aby uzyskac prawidtowe umieszczenie urzgdzenia do embolizaciji.

Urzadzenie do embolizacji WEB powinno by¢ uzywane przez lekarzy, ktorzy zostali odpowiednio
przeszkoleni w zakresie tego urzgdzenia.

Stwierdzono, ze urzadzenie do embolizacji tetniaka WEB ma warunkowg zgodnos¢ z MRI. Pacjent

moze natychmiast po zainstalowaniu tego urzadzenia podda¢ sie badaniu MRI pod nastepujgcymi

warunkami: Statyczne pole magnetyczne:

—  Statyczne pole magnetyczne rowne lub mniejsze niz 3 Tesla

—  Gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny lub mniejszy niz 720 gauséw/cm Informacje
o artefakcie

Jakos$¢ obrazu MRI moze by¢ pogorszona moze by¢ gorszej jakosci, jesli powierzchnia obrazowania

znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze lub jest stosunkowo blisko lokalizacji urzagdzenia do

embolizacji tetniaka WEB. Z tego powodu moze byc¢ konieczna optymalizacja parametréw

obrazowania MR w celu skompensowania obecnosci urzadzenia.

Zrédio: https:/iwww.has-sante fr/jicms/c_2904234/friweb#asatt

AHA/ASA 2015

American Heart Association/
American Stroke Association

(Stany Zjednoczone)

Rekomendacje dotyczace endowaskularnego leczenia tetniakow wewnatrzczaszkowych:

Wykorzystanie urzgdzeh zmieniajacych przeptyw jest nowg strategia leczenia, ktérg mozna rozwazyc¢
w starannie wybranych przypadkach [Poziom jako$ci dowodéw: lIb; Poziom wiarygodnosci B].
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

WS.420.8.2022

do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Organizacja/ rok

Rekomendacje

Wytyczne dotyczgce
postepowania z niepeknietymi
tetniakami
wewnatrzczaszkowymi

Metodyka: konsensus
ekspertéow oparty na
przegladzie systematycznym
literatury (1970-2014),
wytycznych oraz, opinii
ekspertow

Zrédto finansowania: National
Institute of Neurological
Disorders and Stroke

Pozostate nowe technologie leczenia wewnatrzczaszkowych tetniakéw niepeknietych, takie jak: srodki
przeciwzatorowe, stanowig nowe strategie leczenia, ktére mozna rozwazy¢ w starannie wybranych
przypadkach [Poziom jakosci dowodoéw: IIb; Poziom wiarygodnosci C].

Diugofalowe skutki nowych sposobéw leczenia pozostajg w duzej mierze nieznane. Sciste
przestrzeganie wskazan amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) jest prawdopodobnie
wskazane do czasu uzyskania dodatkowych danych z prowadzonych badan i wykazaniu ich stopnia
bezpieczenstwa i skutecznosci w stosunku do istniejgcych technologii [Poziom jako$ci dowodéw: lla;
Poziom wiarygodnosci CJ.

Stosowanie spiral powlekanych nie jest korzystniejsze w poréwnaniu z samymi spiralami z metalu
[klasa Ill; poziom dowodu A].

Zaleca sie aby endowaskularne leczenie UIAs byto wykonywane w osrodki zapewniajgcych opieke
duzej liczbie pacjentéw (Poziom jakosci dowodow: |; poziom dowodu B).

Ryzyko zwigzane z narazeniem na promieniowanie podczas wykonywanej procedury powinno zosta¢
doktadnie przeanalizowane w procesie uzyskiwania zgody na zabiegi endowaskularne [Poziom jakosci
dowodoéw: |; Poziom wiarygodnosci CJ.

Objasnienia:
Poziom jako$ci dowodéw naukowych w dokumencie AHA/ASA 2015
Klasa Definicja
Klasa | Warunki, dla ktérych istnieja dowody na ilub ogdlna zgoda, Zze procedura lub leczenie sg przydatne i skuteczne
Klasa Il Warunki, dla ktérych istniejg sprzeczne dowody i/lub rozbiezno$¢ opinii co do przydatnosci/ skutecznosci
procedury lub leczenia
Klasa lla Waga dowodéw lub opinii przemawia na korzy$c¢ procedury lub leczenia
Klasa llb Przydatno$c/skutecznosc jest mniej dobrze ustalona na podstawie dowodéw lub opinii
Warunki, na ktore istniejg dowody i/lub ogdlna zgoda, ze procedura lub leczenie nie sq przydatne/
Klasa lll RO - "
skuteczne, a w niektorych przypadkach moga byc¢ szkodliwe

Poziom wiarygodno$ci zalecen terapeutycznych w dokumencie AHA/ASA 2015

Deutsche Gesellschaft fur
Neurologie

(Niemcy)

Niepekniete tetniaki
wewnatrzczaszkowe

Metodyka: konsensus
ekspertow, komitet ds.
wytycznych sktada sie z 3
przedstawicieli z niemieckich,
austriackich i szwajcarskich
towarzystw specjalistycznych
zajmujgcych sie neurologia,
neurochirurgig i neuroradiologig

Zrédto finansowania: Praca

wszystkich cztonkéw komitetu
redakcyjnego byta dobrowolna
i bezptatna

Poziom dowodu Definicja
A Dane pochodzgce z wielu randomizowanych badarn klinicznych lub metaanaliz
B Dane pochodzgce z pojedynczego badania randomizowanego lub badar nierandomizowanych
© Zgodna opinia ekspertow, studia przypadkéw lub standard opieki
DGN 2015a Nie ma ogdlnych zalecen dotyczacych leczenia bezobjawowych (,matych”) tetniakéw

srodczaszkowych krgzenia przedniego <7 mm maksymalnej srednicy, bez wczesniejszego krwotoku
podpajeczynéwkowego z innego tetniaka.

Bezobjawowe tetniaki Srédczaszkowe o maksymalnej Srednicy = 7 mm wymagajg leczenia
z uwzglednieniem wieku, stanu neurologicznego i ogdlnego pacjenta oraz ryzyka zwigzanego z
wykonaniem procedur terapeutycznych.

Bezobjawowe tetniaki $rédczaszkowe krazenia tylnego, w tym tetnicy tgczacej tylnej (arteria
communicans posterior), wymagajg leczenia uwzgledniajgcego wiek, stan neurologiczny i stan ogéiny
pacjenta oraz ryzyko zwigzane z wykonaniem procedur terapeutycznych.

Leczenie  bezobjawowych  tetniakow  $rédczaszkowych  (,dodatkowe”) po  krwotoku
podpajeczynéwkowym z innego, leczonego wczesniej jest uzasadnione, nalezy wzigé pod uwage wiek
pacjenta, stan neurologiczny i ogéiny oraz ryzyko zwigzane z wykonaniem procedur terapeutycznych.
Nie zaleca sie leczenia matych bezobjawowych tetniakéw tetnicy taczacej tylna (A. communicans posterior).

Leczenie duzych objawowych tetniakdw tetnicy szyjnej wewnetrznej nalezy podejmowaé
indywidualnie, biorgc pod uwage wiek pacjenta, nasilenie i progresje objawdw. Leczenie powinno by¢
przede wszystkim wewnagtrznaczyniowe.

Leczenie powinno by¢ zalecane w przypadku niepeknietych, ale wywotujacych ucisk, objawowych
tetniakow srodtwardowkowych dowolnej wielkosci. Duze lub olbrzymie tetniaki wymagajg szczegdinie
doktadnej analizy ze wzgledu na wigksze ryzyko chirurgiczne.

Zalecenie do obserwacji tetniaka obejmuje wykonanie badan kontrolnych, w miare mozliwosci
z wykorzystaniem angiografii MR, z uwzglednieniem niezbednych wymagan jakosciowych. Zmiany
wielkosci lub konfiguracji tetniaka powinny prowadzi¢ do ponownej oceny wskazania do leczenia.
Zaleca sie modyf kacje czynn kéw ryzyka tzn.: palenia tytoniu, nadcisnienia tetniczego i naduzywania a koholu.

Obecnie nie zaleca sie badan przesiewowych u bezobjawowych krewnych pacjenta z krwotokiem
podpajeczynéwkowym.

Jesli w rodzinie wystepowaly tetniaki (dwoje krewnych pierwszego stopnia z krwotokiem
podpajeczynéwkowym lub tetniakami), autosomalnie dominujgca wielotorbielowato$¢ nerek lub
u jednego z blizniat jednojajowego, mozna rozwazy¢ badanie przesiewowe za pomocg angiografii MR
(Rinkel 2005)

Uwagi: Wytyczne sg obecnie aktualizowane.
Zrédio: https:/iwww.awmf org/leitlinien/detail/l/030-030.html
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Organizacja/ rok Rekomendacje
DGN 2015b Przedmiotem niniejszych wytycznych jest wylgcznie samoistny SAH o nieurazowym pochodzeniu.
Deutsche Gesellschaft fiir Rozréznia sie nastepujgce przyczyny SAH:
Neurologie — SAH z powodu peknigcia tetniaka srédczaszkowego;
(Niemcy) —  SAH bez dowodéw na zrodto krwawienia;
— SAH z innych przyczyn nieurazowych (np. malformacja tetniczo-zylna, zapalenie tetnic;
Krwotok podpajeczynowkowy — rozwarstwienie tetnicy srodczaszkowej, zakrzepica zylna, zespdt zwezenia naczyn, kokaina)

(SAH) Podstawowe zalecenia:

) e Mozliwosci leczenia i ryzyko pekniecia tetniaka powinny by¢ badane w sposéb interdyscyplinarny
Metodyka: konsensus przez terapeutéw doswiadczonych w chirurgii wewnatrznaczyniowej i mikrochirurgii.

ekspertow, komitet ds. e Pacjenci z peknietymi tetniakami, ktorych anatomia pozwala na skuteczne leczenie wewnatrznaczyniowe,

t h skt ezt h S , - . - oo
gégg;ngvil ci?aliazdr?i :‘:ﬁi : cI:iZciC powinni otrzymac te opcje leczenia (Coiling) ze wzgledu na lepsze odlegte wyniki kliniczne.

austriackich i szwajcarskich Kontekst opieki:
towarzystw specjalistycznych o Dorazne leczenie tetniaka SAB powinno byé prowadzone w osrodkach z odpowiednim do$wiadczeniem
zajmujgcych sie neurologig, z udziatem do$wiadczonych neurochirurgéw naczyniowych i neuroradiologow interwencyjnych.

neurochirurgig i neuroradiologia | ze wzgledu na specyficzny profil powiktan, pacjenci z ciezkim SAH powinni byé leczeni na oddziale
z odpowiednim nadzorem lub oddziale intensywnej terapii.

Zrédto finansowania: Praca
wszystkich cztonkow komitetu | uwagi: Wytyczne sg obecnie aktualizowane.

redakcyjnego byta dobrowolna | Zrsdio: https:/mww.awmf org/leitlinien/detail/Il/030-073.htm
i bezptatna

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT

4.4.3. Podsumowanie

Odnalezione wytyczne, dotyczace urzadzen do embolizacji typu flow disruptor, wskazuja, iz:

e badania nad skuteczno$cig i bezpieczenstwem urzadzen z grupy wyroboéw medycznych zaktécajgcych
przeptyw krwi (flow disruptor) dostarczyty wystarczajgcych dowoddéw na skuteczne i bezpieczne
stosowanie tych produktéw medycznych (NICE 2019);

e zespdt multidyscyplinarny (ztozony np. ze specjalistdw z dziedziny neurochirurgii, neuroradiologii
interwencyjnej czy neurologii) powinien dokonywac kwalifikacji pacjentow do zabiegu embolizacji
Z uzyciem urzgdzen typu flow disruptor (NICE 2019, HAS 2018);

e stosowanie systemow zakitdcajgcych przeptyw krwi (flow disruptor) powinno by¢ wykonywane wytgcznie
w wyspecjalizowanych osrodkach posiadajgcych: wiedze w zakresie stosowania omawianej technologii
i dostep do zaplecza neurochirurgicznego (NICE 2019, HAS 2018);

e urzadzenie do embolizacji typu flow disruptor powinno by¢ uzywane wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie technik i zabiegdw wewnagtrznaczyniowych i nerwowo-naczyniowych (HAS 2018);

Dodatkowo zostato przeprowadzone wyszukiwanie obejmujgce ogdlne wytyczne dla endowaskularnego leczenia
tetniakdw peknietych i niepeknietych (UIA) oraz postepowanie w przypadku krwotoku podpajeczynéwkowego (SAH):

e wybor sposobu leczenia tetniakdw wewnatrzczaszkowych jest zalezny od danego przypadku (AHA/ASA
2015, ESO 2022) i powinien uwzgledni¢ ryzyko i korzysci wynikajagce z wyboru rodzaju zabiegu
(ESO 2022). Do metod obecnie stosowanych w leczeniu tetniakéw nalezg zabiegi mikrochirurgiczne
(ESO 2022, DGN 2015a, DGN 2015b), endowaskularne (ESO 2022, DGN 2015a, DGN 205b) i leczenie
farmakologiczne (2015b);

e wybor metody leczenia UIA powinien opiera¢ sie na: zdefiniowaniu ryzyka pekniecia tetniaka
na podstawie oceny jego cech (wielkos¢, lokalizacji i lobulacji, ewentualnego zwiekszania sie), okresleniu
czynnikéw ryzyka pekniecia (przebyty SAH), okresleniu czynnikéw wplywajgcych na wystgpienie
powiktan po leczeniu (np. wiek pacjenta, choroby wspdtistniejace) (ESO 2022);

e leczenie endowaskularne UIA z szeroka szyjg ma zwiekszony profil ryzyka w poréwnaniu z leczeniem
mikrochirurgicznym (ESO 2022);

e ocena pacjentow z UIA i kwalifikacja do zabiegu powinna by¢ wykonana przez zespdt multidyscyplinarny
(np. neurochirurg, i neuroradiolog interwencyjny, neurolog), w osrodkach posiadajgcych odpowiednie
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doswiadczenie w zakresie prowadzenia konsultacji i zabiegéw neurochirurgicznych (ESO 2022, HAS 2018,
AHA/ASA 2015).

e leczenie endowaskularne powinno by¢ dostepne 24 godz./dobe przez 7 dni w tygodniu w osrodku
kompleksowego leczenia udaru mézgu z centrum interwencyjnym leczenia udaréw mézgu (PTN 2019);

e osrodki, w ktérych leczy sie pacjentéw z UIA wykonywaly ponad 100 zabiegéw rocznie u pacjentow
z tetniakami peknietymi i niepeknietymi (ESO 2022), oraz by liczba zabiegéw (wewnatrznaczyniowych
lub mikrochirurgicznych) przypadajgca rocznie na neurochirurga lub neurointerwencjoniste wynosita
ponad 30 pacjentéw (ESO 2022);

e ocena naczyn moézgowych ma przede wszystkim zastosowanie w kwalifikacji do leczenia
wewnatrznaczyniowego oraz znaczenie prognostyczne (PTN 2019).

4.5. Aktualny stan realizacji i finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Whnioskowane swiadczenie opieki zdrowotnej nie jest aktualnie objete refundacjg w ramach systemu opieki
zdrowotnej w Polsce.

RMZ. W obecnym katalogu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego pacjenci ze zdiagnozowanym
tetniakiem wewnatrzczaszkowym lub krwotokiem podpajeczynéwkowym majg dostep do 19 procedur leczniczych:

o Embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych (zatozenie jednej spirali) (ICD-9: 00.491);

e Embolizacja tetniakdbw wewnagtrzczaszkowych (zatozenie dwéch do pieciu spiral) (ICD-9: 00.492);

e Embolizacja tetniakéw wewnagtrzczaszkowych (zatozenie szesciu i wiecej spiral) (ICD-9: 00.493);

e Operacja tetniaka lub naczyniaka mézgu (ICD-9: 02.98);

e Wyciecie tetniaka z wstawka naczyniowg - Naczyn wewnatrzczaszkowych; moézgowych (przednich)
(srodkowych); kota Willisa; tylnej tetnicy tgczgcej (ICD-9: 38.421);

¢ Klipsowanie tetniaka (ICD-9: 39.51);

e Wykrzepienie tetniaka (ICD-9: 39.521);

e Elektrokoagulacja tetniaka (ICD-9: 39.522);

e Operacje tetniakdw przez podwigzanie naczynia (ICD-9: 39.523);

e Zamkniecie tetniaka klejem tkankowym (ICD-9: 39.524);

e Zaopatrzenie tetniaka przez zeszycie (ICD-9: 39.525);

e Zaopatrzenie tetniaka spiralami embolizacyjnymi (ICD-9: 39.526);

e Zaopatrzenie tetniaka przez owiniecie (ICD-9: 39.527);

e Zaopatrzenie tetniaka stentem krytym (ICD-9: 39.528);

e Zabiegi naprawcze tetniaka — inne (ICD-9: 39.529);

e Embolizacja lub zamknigcie naczyn mézgowych przy pomocy spiral (ICD-9: 39.721);
e Endowaskularny remodeling naczyn wewnatrzczaszkowych (ICD-9: 39.722);

e Endowaskularny zabieg naprawczy, embolizacja lub zamkniecie malformacji nhaczyh mézgowych przy
uzyciu innego wszczepu lub substancji (ICD-9: 39.723);

e Endowaskularny zabieg naprawczy lub zamkniecie tetniaka, wad tetniczo-zylnych (AVM) lub przetok —
inne (ICD-9: 39.724).

W obszarze diagnostyki szpitalnej dostepna jest jedna procedura medyczna:
e Arteriografia naczyh mézgowych z kontrastem — inne (ICD-9: 88.419).

Dla swiadczenia opieki zdrowotnej pn. ,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyh mézgowych” (Ip. 11 w zat. 4
do rozporzgdzenia MZ dot. LSZ) okreslono dodatkowe warunki ich realizacji m.in. zwigzane z zapewnieniem personelu
majgcego doswiadczenie w realizacji zabiegdw endowaskularnych, gotowosci do wykonania swiadczenia w czasie nie
diuzszym niz 48 godzin od momentu zakwalifikowania do zabiegu, zapewnienie odpowiedniej aparatury medycznej
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(np. angiograf stacjonarny z mozliwoscig wykonywania badar DSA oraz rotacyjnych z rekonstrukcjg naczyh mézgowych
3D z zalecanym minimalnym wymiarem [cm] Srednicy elektronowego wzmacniacza obrazu lub diuzszego boku
cyfrowego 30 cm). Analize tego $wiadczenia w kontekscie warunkéw realizacji nowej procedury medycznej, okreslonych
w przedmiotowej Karcie Swiadczenia, przedstawiono we wczeéniejszych czeéciach niniejszego opracowania.

Rozporzgdzenie MZ w zakresie leczenia szpitalnego okresla rowniez warunki ogélne, w podziale na tryb przyjecia
(hospitalizacja, hospitalizacja planowa), uwzgledniajgc w warunkach realizacji $wiadczen wymagania dotyczgce:
personelu medycznego (lekarze, pielegniarki), organizacji udzielania swiadczen, wyposazenia w sprzet
i aparature medyczng, zapewnienia realizacji badan oraz pozostatych wymagan dla nastepujgcych oddziatéw:
neurochirurgii / neurochirurgii dla dzieci oraz neurologii / neurologii dla dzieci.

Zarzadzenia Prezesa NFZ. Procedury medyczne wskazane w powyzszym RMZ (z wyjgtkiem ICD-9: 00.491)
finansowane sag ze $rodkoéw publicznych zgodnie z zasadami okreslonymi w zat. 1a oraz zat. 9 do Zarzadzenia
Nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia
wysokospecijalistyczne (z pézn. zm.) w ramach:
e grup JGP:

o A02 Zabiegi wewnatrzczaszkowe z powodu urazu,

o All Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe,
N21 Ciezka patologia noworodka > 30 dni,
N22 Noworodek wymagajacy intensywnej terapii,

o O O

Q31 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - remodeling naczyn z zastosowaniem stentu,

o

Q32 Choroby krwotoczne naczyrh mézgowych - duzy endowaskularny zabieg naprawczy,

(@]

Q33 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - Sredni endowaskularny zabieg naprawczy,
Q41 Zabiegi endowaskularne - 1. Grupa,

o O

Q46 Zabiegi endowaskularne - 6. Grupa,
o TO06 Inne zabiegi w obrazeniach mnogich,
o T12 Duze zabiegi chirurgiczne w urazach wielonarzagdowych <18 r.z.,
o T13 Srednie zabiegi chirurgiczne w urazach wielonarzgdowych <18 r.z., oraz
e grup Q8i Q9 z list dodatkowych do sekcji Q.
Zgodnie z zatgcznikiem 3a do Zarzgdzenia Nr 1/2022/DSOZ (z pdzn. zm.), okreslajgcym produkty rozliczeniowe
dedykowane dla swiadczen, dla ktérych w rozporzgdzeniu MZ okreslono dodatkowe warunki ich realizacji,

Swiadczenie ,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn moézgowych” moze by¢ rozliczane wytgcznie
za pomocg grup JGP:

e Q31 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - remodeling naczyn z zastosowaniem stentu
(kod produktu rozliczeniowego: 5.51.01.0015031),

e Q32 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - duzy endowaskularny zabieg naprawczy
(kod produktu rozliczeniowego: 5.51.01.0015032),

e Q33 Choroby krwotoczne naczynn mézgowych - Sredni endowaskularny zabieg naprawczy
(kod produktu rozliczeniowego: 5.51.01.0015033),

w ramach nastepujgcych zakreséw s$wiadczen: neurochirurgia — hospitalizacja, neurochirurgia dla dzieci —
hospitalizacja, neurologia — hospitalizacja oraz neurologia dla dzieci — hospitalizacja.

Do grup JGP o zdecydowanie mniejszym znaczeniu nalezg: A11 Kompleksowe zabiegi wewngtrzczaszkowe oraz
Q46 Zabiegi endowaskularne - 6. Grupa.

Szczegodtowe informacije dotyczgce wartosci grup JGP: Al1l, Q31-Q33 oraz Q46 przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 5. Wyciag z Katalogu grup dotyczacy JGP: Q31-Q33.

WS.420.8.2022

Wartos¢ punktowa Wartos¢ punktowa Zakres swiadczen
— s =
© = gl © N —
2| 2| Liczbadni o _ SIS | S84
Taryfa o = 'g pobytu hospitalizacji | osobodnia ?;, s| © g | §c
Kod Nazwa grupy/ ustaiona| & S | @ | finansowana | <3dni-typ |ponadryczat) S| 2 | 8 | s o .
Lp. S s | £ umowy finansowany | E 2| 3g| 8 | T & Uwagi
grupy Kod produktu przez I o | 5§ | 9upa-tp Mg Eo|l cg| 2 | =2
AOTMIT =2 S| e umowy hospitalizacja/ | grupa - typ g 3| 3| @ 8-,%
3 S | 2 | hospitalizacja | hospitdizacja | ~ umowy ZS| > | |02
2 2 ; planowa | hospitalizacja| & 8 = 2|5 &
2| 2 3| 3 5| <
: =leg | ¢
- w otorynolaryngologii mozliwos¢
realizacji procedur: 04 012 Wyciecie
nerwiaka nerwu stuchowego z
Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe * kraniotomig; 01.322 Przeciecie drog
> | A 55 010001011 16544 3 334 1 | mezgowyeh,
- w przypadku leczenia
onkologicznego zgodnie z
wytycznymi okreslonymi w zat. nr 3b
Choroby krwotoczpe naczyn mézgowych - - zgodnie 2 wytycznymi
625 | Q31 |remodeling naczyn z zastosowaniemstentu* | 95594 | 53248 3 3 1 1 ok?eélon miw zal r?/r 3a
5,51.01.0015031 Y :
Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - ) .
626 | Q32 |duzyendowaskulamy zabieg naprawczy * 724,95 | 40381 3 3 1 1 ;;i?:é?g;]e rzn \I/\V/yvt;/gﬂznr?/rrga
5.51.01.0015032 Y -
(?horo_by krwotoczne naczyﬁ moézgowych - - zgodnie 2 wytycznymi
627 | Q33 | sredni endowaskulamy zabieg naprawczy * 49921 | 27807 3 3 1 1 ok?eélon mi w zat r?/rBa
5.51.01.0015033 Y '
- zgodnie z wytycznymi
o okreslonymi w zat. nr 3a
Z kul -6.
632 | Qub | Lo o oo oneeiiame 6. Crupa 20678 | 15433 3 | 1| 1| 3 |- wkadochiurgidotyczy
' ’ wytgcznie zabiegow w obszarze
aorty piersiowej

Objasnienia: (*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym,; 1 - mozliwos¢ realizacji danej JGP w pierwszym z zakreséw wskazanych w kolumnie "zakresy $wiadczen"; 2 - moZzliwo$¢ realizacji danej JGP w drugim

z zakreséw wskazanych w kolumnie "zakresy $wiadczen"; 3 - mozliwo$¢ realizacji danej JGP we wszystkich zakresach wskazanych w kolumnie "zakresy $wiadczen"

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o zat. 1a Zarzadzenie Nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.)

Komentarz analityczny: W stanowisku Prezesa NFZ z dn. 19.10.2022 r. (znak: DSOZ-WLS.401.1.203.2022 2022.365357.MPRY) wskazano cene jednostki

sprawozdawczej na 2023 r. na poziomie 1,62 zt/pkt.
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Tabela 6. Charakterystyka szczegétowa grup JGP: Q31-Q33 w kontekscie wykazania wymaganych procedur
medycznych oraz rozpoznania zasadniczego.

Wymagane wskazanie:
Grupa JGP

(kod, nazwa) 1) procedur z listy procedur nr / 2) procedur z listy 3) rozpoznania zasadniczego
procedura wg kodu ICD-9: dodatkowej: z listy rozpoznan:

Q31 Choroby krwotoczne naczyn
mdzgowych - remodeling naczyn Q318 Q8°iQ10f Q33¢
z zastosowaniem stentu

Q32 Choroby krwotoczne naczyn Q32 Q8° Q33¢
moézgowych - duzy endowaskularny lub
zabieg naprawczy Q32° Q99 010" Q33
Q33 Choroby krwotoczne naczyn 39.721 Q9° Q33*
moézgowych - $redni endowaskularny lub
zableg naprawczy 39.723 albo 39.724° - Q33¢

Objasnienia: a — 39.722 Endowaskularny remodeling naczyn wewnatrzczaszkowych; b — 39.721 Embolizacja lub zamknigcie naczyn
maozgowych przy pomocy spiral, ¢ — 39.723 Endowaskularny zabieg naprawczy, embolizacja lub zamkniecie malformacji naczyr mézgowych
przy uzyciu innego wszczepu lub substancji; 39.724 Endowaskularny zabieg naprawczy lub zamkniecie tetniaka, wad tetniczo-zylnych
(AVM) lub przetok — inne; d — rozpoznania obejmujg rowniez kody ICD-10 ujete w ocenianym $wiadczeniu (167.1, 160.0-9); e — 00.493
Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych (zatozenie szesSciu i wiecej spiral); f — 00.65 Przezskérne wprowadzenie stentu(éw) do naczyn
wewngtrzczaszkowych; g — 00.492 Embolizacja tetniakéw wewnatrzczaszkowych (zatozenie dwéch do pigciu spiral).

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT w oparciu o zal. 9 Zarzgdzenie Nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.).

W katalogu produktéw do sumowania (zatgcznik nr 1¢ do zarzgdzenia nr 1/2022/DSOZ Prezesa NFZ, z pbzn. zm.)
widnieje produkt rozliczeniowy: ,Konsultacja w zakresie kwalifikacji do wykonania znieczulenia do zabiegu
operacyjnego, diagnostycznego lub leczniczego” (kod: 5.53.01.0001528) o wartosci 100 pkt w ramach zakresu
Swiadczen: neurochirurgia/ neurochirurgia dla dzieci, realizowana w trybie ambulatoryjnym. Mozliwosé
dosumowania tej porady istnieje dla produktéw rozliczeniowych wskazanych w katalogach 1a (Katalog grup) oraz
1b (Katalog produktéw odrebnych) do ww. zarzgdzenia, przy uwzglednieniu nastepujgcych uwag:

e porada jest elementem zabiegu operacyjnego, diagnostycznego lub leczniczego zgodnie z rozporzgdzeniem
ambulatoryjnym;

¢ nie stanowi kwalifikacji pacjenta do znieczulenia przeprowadzanej nie pozniej niz 24 godziny przed zabiegiem
w trybie planowym, o ktérej mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie
standardu organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii (Dz. U. 2020 r.
poz. 940, z p6ézn. zm.);

e jest produktem do rozliczenia w dacie hospitalizacji, pod warunkiem Zze konsultacja w zakresie kwalifikacji
do wykonania znieczulenia odbyta sie nie pdzniej niz 7 dni przed datg hospitalizacii;

¢ wymaga wskazania daty konsultacji;

e nie moze zostaé wykazana tacznie z produktami o kodzie: 5.51.01.0002016, 5.51.01.0002017,
5.51.01.0002093, 5.51.01.0002095, 5.53.01.0001473, 5.53.01.0001510, 5.51.01.0002101, 5.51.01.0002102.

W przypadku grup JGP Q31-Q33 brak jest produktéw do sumowania do kosztéw tych grup, wycena grupy
zapewnia pokrycie kosztéw wyrobéw medycznych stosowanych podczas zabiegu.

W katalogu produktéw dedykowanych (zatgcznik nr 3d do Zarzadzenia Nr 1/2022/DSOZ Prezesa NFZ,
z pézn. zm.) wskazano wspotczynnik korygujacy w wysokosci 1,2 stosowany przy rozliczaniu $wiadczen
udzielanych swiadczeniobiorcom ponizej 18 r. z. dla grup JGP odnoszgcych sie do choréb krwotocznych naczyn
mozgowych, tj.:

e Q31 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - remodeling naczyn z zastosowaniem stentu, oraz

¢ Q33 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - sredni endowaskularny zabieg naprawczy.
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4.5.1. Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ

W trakcie prac nad niniejszg analizg przeanalizowano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe z bazy RUM-NFZ
(AOTMIT) dotyczace aktualnej realizacji Swiadczeh w zakresie leczenia szpitalnego za okres 2019-2021, dotyczacych:

1)

2)

3)

realizacji Swiadczen gwarantowanych zwigzanych z leczeniem endowaskularnym lub operacyjnym
pacjentéw z tetniakami moézgu niepeknietymi (ICD-10: 167.1) oraz krwotokami podpajeczyndwkowymi
(ICD-10: 160 z rozszerzeniami) w ramach JGP: Q31, Q32, Q33, A1l i Q46,

potencjatu wykonawczego $wiadczeniodawcéw w kontek$cie realizacji zabiegdw endowaskularnych
w chorobach naczyn moézgowych;

skali stosowania leczenia chirurgicznego tetniakdw moézgu poprzez klipsowanie tetniaka (ICD-9: 39.51).

Szczegotowe omoéwienie wynikow analiz przedstawiono w punktach ponizej.

Ad. 1) W analizowanym okresie stwierdzono, iz u pacjentdow z tetniakami mézgu niepeknietymi (ICD-10: 167.1)
oraz krwotokami podpajeczynéwkowymi (ICD-10: 160 z rozszerzeniami):

Swiadczenie gwarantowane pn. ,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn mézgowych”, realizowane
poprzez grupy JGP Q31-Q33, wykonano od 2,8 tys. do 3,3 tys. razy u ogétem 2,6-3,1 tys. pacjentow;

w pozostatych grupach JGP najwiecej zabiegéow na tetniakach wykonano w ramach grupy A11,
t. od 0,8 tys. do 1,1 tys. zabiegéw, w ramach ktérych sprawozdano procedury ICD-9 dedykowane
leczeniu tetniakow mézgu, dotyczacych 0,8—1,0 tys. pacjentdow. W ramach grupy JGP Q46 zrealizowano
od 8 do 11 takich zabiegéw u 8-10 pacjentéw;

nalezy zauwazy¢, iz wykonanie w ramach grup All oraz Q46 procedury ICD-9 39.526 Zaopatrzenie
tetniaka spiralami embolizacyjnymi odbywato sie sporadycznie;

dane liczbowe wskazujg, iz w stosunku do liczby pacjentéw zrealizowano o 5-8% wiecej zabiegéw
w ramach wszystkich analizowanych grup JGP.

Szczegotowe dane przedstawiono w ponizej.

Tabela 7. Liczba pacjentéw (unikaty) z tetniakami mézgu niepeknietymi (ICD-10: 167.1) oraz krwotokami
podpajeczynéwkowymi (ICD-10: 160 z rozszerzeniami), oraz krotnos¢ realizacji oraz wartos¢ refundacji, w podziale
na grupy JGP: Q31, Q32, Q33, A1l oraz Q46, w latach 2019-2021.

Rozpoznanie: 167.1 oraz 160 (z rozszerzeniami)
Krotnosé¢ realizacji*
Grupa JGP Liczba pacjentow (unikaty) (stosunek krotnosci do Wartos¢ refundaci* (zf)
(kod prod. rozlicz.) liczby pacjentow)
2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021

Q31 Choroby krwotoczne
naczyn moézgowych -

o . 929 854 1061 972 878 1103 50 985 480 46 761 329 58 732 097
remodeling naczyn
z zastosowaniem stentu (1,05) | (1,03) | (1,04)
(5.51.01.0015031)
Q32 Choroby krwotoczne
naczyn mézgowych - duzy
endowaskularny zabieg 889 887 990 913 902 1015 36381688 | 36424066 | 40 985568
naprawczy (1,03) (1,02) (1,03)

(5.51.01.0015032)

Q33 Choroby krwotoczne
naczyn moézgowych - sredni
endowaskularny zabieg
naprawczy (1,06) (1,03) (1,05)

(5.51.01.0015033)

1083 935 1153 1142 959 1208 31255325 | 26677 758 | 33607 224

Ogétem Q31-Q33

2812 | 2594 | 3067 | 3027 | 2739 | 3325 | 118622493 | 109 863 152 | 133 324 889
(1,08) | (1,06) | (1,08)

A11 Kompleksowe 1036 824 784 1061 841 798 17 671 969 14 476 326 13 719 405
zabiegi wewnatrzczaszkowe (1,02) (1,02) (1,02)
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022

do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Rozpoznanie: 167.1 oraz 160 (z rozszerzeniami)

Krotnosé¢ realizaciji*
(stosunek krotnosci do
liczby pacjentow)

2019 2020 2021

Grupa JGP Liczba pacjentow (unikaty) Wartos¢ refundacji* (zt)

(kod prod. rozlicz.)

2019 ‘ 2020 ‘ 2021 2019 2020 2021

(5.51.01.0001011)** w tym sprawozdane wytgcznie z procedura ICD-9 39.526 Zaopatrzenie tetniaka spiralami embolizacyjnymi:

3 5 7 3 5 7 49 164 85 202 119 282
Q46 Zabiegi endowaskularne 10 8 8 11 8 8 146 055 106 504 123 464
-6. Grupa (1,2 (1,0) (1,0)
(5.51.01.0015046)*** ) , ) . . . . .

w tym sprawozdane wyfgcznie z procedurg ICD-9 39.526 Zaopatrzenie tetniaka spiralami embolizacyjnymi:

0 1 0 0 1 0 0 13313 0
Oaélem wszystkie ww. JGP: 3835 3404 3833 4 099 3589 4131 | 136 440517 | 124 445982 | 147 167 759

d B o @.07) | (@05) | (1,08)

Zrédio: Opracowanie wlasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe RUM-NFZ (AOTMIT)

Objasnienia: * - odnosi sie do produktéw jednostkowych; ** - rozliczone procedurami ICD-9: 02.98 Operacja tetniaka lub naczyniaka mézgu,
39.51 Klipsowanie tetniaka, 39.521 Woykrzepienie tetniaka, 39.522 Elektrokoagulacja tetniaka, 39.523 Operacje tetniakéw przez
podwigzanie naczynia, 39.524 Zamkniecie tetniaka klejem tkankowym, 39.525 Zaopatrzenie tetniaka przez zeszycie, 39.527 Zaopatrzenie
tetniaka przez owinigcie, 39.526 Zaopatrzenie tetniaka spiralami embolizacyjnymi; *** - rozliczone procedurami ICD-9: 39.525 zamkniecie
tetniaka klejem tkankowym, 39.528 zaopatrzenie tetniaka stentem krytym, 39.529 zabiegi naprawcze tetniaka — inne; 39.526 zaopatrzenie
tetniaka spiralami embolizacyjnymi

Ad. 2) Przeprowadzono analize potencjalu wykonawczego swiadczeniodawcow, ktérzy w 2021 r. realizowali
Swiadczenie gwarantowane pn. ,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczyn mézgowych”. Pod uwage wzieto
populacje u pacjentéw z chorobami naczyn moézgu (ICD-10: 160-169).

W 2021 r. ,Zabiegi endowaskularne u pacjentdw z chorobami naczynn mézgowych” wykonywato ogétem
48 swiadczeniodawcow zlokalizowanych we wszystkich wojewddztwach. Stwierdzono ogdtem 3 957 realizacji
tego Swiadczenia (zakresy: 5-670 na wojewddztwo oraz 1-547 na Swiadczeniodawce) dotyczgcych 3 666
pacjentéw z rozpoznaniami 160—169 (z rozszerzeniami) wg kodu ICD-10.

Tabela 8. Realizacja swiadczenia gwarantowanego ,,Zabiegi endowaskularne w chorobach naczynh mézgowych”
w 2021 r. w podziale na oddziaty wojewodzkie NFZ.

Swiadczenie Oddziat wojewédzki L ediE L Krotnosé realizacji
gwarantowane $wiadczeniodawcow pacjentow
Zabiegi endowaskularne dolnoslaskie 5 443 498
w ’chorobach naczyn kujawsko-pomorskie 4 202 221
moézgowych
(JGP: Q31, Q32, Q33) lubelskie 3 416 442
lubuskie 2 97 98
todzkie 2 48 50
matopolskie 4 188 201
mazowieckie 8 541 590
opolskie 1 5 5
podkarpackie 1 101 102
podlaskie 1 71 73
pomorskie 3 153 164
Slaskie 5 370 403
Swietokrzyskie 1 147 165
warminsko-mazurskie 2 90 96
wielkopolskie 4 626 670
zachodniopomorskie 2 17 180
Ogotem 48 3 666 3957

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe RUM-NFZ (AOTMIT)

Biorac pod uwage kryterium jakosci dla o$rodka wskazane w przedmiotowej Karcie Swiadczenia, tj. minimalng
liczbe endowaskularnych zabiegdw wewnatrzczaszkowych wykonywanych przez podmiot leczniczy wynoszaca
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80 na rok, stwierdzono, iz na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych za 2021 r. warunek ten
spetnitoby ogdtem 17 Swiadczeniodawcéw z 10 wojewddztw, z czego najwiecej bytoby ich w wojewddztwach:
mazowieckim (4) ilubelskim (3), a najmniej (po 1) w wojewddztwach: kujawsko-pomorskim, matopolskim,
podkarpackim, s$wietokrzyskim, wielkopolskim i zachodniopomorskim. W analizie uwzgledniono pacjentéw
Z rozpoznaniami z zakresu kodéw ICD-10: 160-169 Choroby naczyn mézgowych).

ZACHODNIOPOMORSKIE
1
KUJAWSKO-POMORSKIE
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Rysunek 1. Analiza swiadczeniodawcow wykonujacych minimum 80 ,,Zabiegéw endowaskularnych
w chorobach naczyn mézgowych” na podmiot leczniczy w 2021 r.

Wykaz poszczegoélnych lokalizacji $wiadczeniodawcéw w podziale na wojewddztwa z uwzglednieniem krotnosci realizacji: mazowieckie -
Warszawa (153, 99, 90), Grodzisk Mazowiecki (93); lubelskie — Lublin (224, 118), Zamo$¢ (100); dolno$lgskie — Wroctaw (110),
Watbrzych (254); slaskie — Katowice (83), Sosnowiec (148); zachodniopomorskie — Szczecin (137); kujawsko-pomorskie — Bydgoszcz (149);
wielkopolskie — Poznan (547); $wietokrzyskie — Kielce (165); matopolskie — Krakéw (138); podkarpackie — Rzeszéw (102).

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe RUM-NFZ (AOTMIT)

Ad. 3)
W latach 2019-2021 Zabieg klipsowania tetniaka (ICD-9 39.51, ujeta w charakterystyce grupy JGP All):

e wykonywano od 0,7 tys. do 0,9 tys. razy u 0,7-0,9 tys. pacjentéw z chorobami naczyh mézgu (ICD-10:
160—169), przy czym z tej puli populacje wnioskowang stanowito od 0,7-0,8 tys. pacjentow
(co odpowiadato 0,7-0,9 tys. zabiegéw);

e W ujeciu chronologicznym przedstawione ponizej dane liczbowe wskazujg na zmniejszajgca sie czestosc
stosowania tej metody leczenia tetniakéw naczyn mézgowych.
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Tabela 9. Liczba pacjentow, krotnosé realizacji oraz wartos¢ refundacji klipsowania tetniaka (ICD-9: 39.51) w ramach JGP All Kompleksowe zabiegi
wewnatrzczaszkowe, w latach 2019-2021, w podziale na grupy rozpoznan wg kodu ICD-10.

el Liczba pacjentow (unikaty) Krotnos¢ realizacji Wartos¢ refundaciji (zt)
Grupa JGP o Rozpoznanie wg ICD-10
y 2019 2020 2021 2019 2020 2021 2019 2020 2021
All Klipsowanie 167.1* 428 304 303 440 311 310 7274273 5274 847 5 307 600
Kompleksowe zabiegi | tetniaka
wewnatrzczaszkowe | (ICD-9:39.51) 160* (z rozszerzeniami) 416 352 351 417 352 351 6 996 322 6 082 050 6 075 203
(5.51.01.0001011)
Populacja wnioskowana 840 650 651 857 663 662 14 270 595 11 356 897 11 382 804
pozostate 160—169**,
7 rorszerzeniami 36 46 36 36 46 36 621 835 787 531 627 785
Ogétem 160—169 876 696 686 893 709 698 14 892 429 12 144 429 12 010 589
pozostate ICD-10*** 81 49 32 81 49 33 1350 773 853 288 571 226
Ogotem 957 743 718 974 758 731 16 243 202 12 997 716 12 581 815

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe RUM-NFZ (AOTMIT)

Objasnienia: * — ICD-10: 167.1 tetniak moézgu, niepekniety; 160 krwotok podpajeczynéwkowy; 160.0 Krwotok podpajeczynowkowy z syfonu lub rozwidlenia tetnicy szyjnej wewnetrznej; 160.1 Krwotok
podpajeczynéwkowy z tetnicy Srodkowej mozgu; 160.2 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy igczgcej przedniej; 160.3 Krwotok podpajeczynowkowy z tetnicy tgczgcej tylnej; 160.4 Krwotok
podpajeczynéwkowy z tetnicy podstawnej; 160.5 Krwotok podpajeczynéwkowy z tetnicy kregowej; 160.6 Krwotok podpajeczynéwkowy z innych tetnic wewnatrzczaszkowych; 160.7 Krwotok
podpajeczynéwkowy z tetnicy wewngtrzczaszkowej, nieokreslony; 160.8 Inne krwotoki podpajeczynéwkowe; 160.9 Krwotok podpajeczynéwkowy, nie okreslony.

** . Choroby naczyn mézgowych;
*+* - gtdwnie 172.0 Tetniak tetnicy szyjnej; 172.8 Tetniak innych okreslonych tetnic, stanowigce od 75-91% wolumenu pacjentow
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

WS.420.8.2022

do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

4.6.

Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia 09.11.2022 r. otrzymano trzy opinie eksperckie dotyczgce przedmiotowej oceny, ktérych syntetyczne
podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono w ponizej tabeli.

Tabela 10. Podsumowanie otrzymanych opinii

ekspertow klinicznych dotyczacych embolizacji tetniakow

wewnatrzczaszkowych z uzyciem urzadzenia typu flow disruptor.

Ekspert

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy
w dziedzinie
neurochirurgii

Stanowisko eksperta: pozytywne.

Rekomendowane jest finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych.

Zakres rekomendacji: W opinii eksperta urzgdzenia typu flow disruptor poszerzajg mozliwosci leczenia wewnatrz-
naczyniowych tetniakéw mézgu o szerokiej podstawie (szyi), umozliwiajac leczenie wigkszej liczby chorych.

Z omawianej technologii mogg korzysta¢ pacjenci ze zdiagnozowanym krwawieniem
podpajeczynéwkowym z trudnym badz niemozliwym dostepem dla leczenia mikrochirurgicznego.

Wg eksperta rekomendowane postepowanie w przypadku pacjentéw ze zdiagnozowanym tetniakiem
wewnatrzczaszkowym jest zalezne od statusu tetniaka (peknigty/niepekniety), wie kosci, ksztattu, stosunku
wie kosci szyi i worka tetniaka, mozliwego odej$cia dodatkowej gatezi tetniczej od szyi badz worka tetniaka.
Najskuteczniejszg metodg leczenia, w przypadkach gdy jest ona mozliwa, jest klipsowanie tetniaka.
Ekspert wskazat, iz oceniana technologia jest dostepna w publicznej opiece medycznej m. in. we Francji,
Niemczech, Butgarii, Wielkiej Brytanii, Hiszpanii. Koszt urzadzenia typu flow disruptor, w tych krajach,
waha sie w granicach 8 600-12 500 euro.

Ekspert wskazal, iz czestosé powikian po zabiegach endowaskularnych z wykorzystaniem flow disruptoréw
jest zblizona do dotychczas stosowanych technik endowaskularnych, natomiast jest nizsza w stosunku do
leczenia mikrochirurgicznego.

Z danych przekazanych przez eksperta wyn ka, ze obecnie okoto 30 lekarzy jest przygotowanych do
wykonywania przedmiotowego $wiadczenia.

Wg szacunkéw wiasnych eksperta populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie rocznie do zabiegu z uzyciem
flow disruptor wynosi¢ bedzie 50 osob.

Obecnie na polskim rynku dostepne sg urzgdzenia: WEB (model SL i SLS) firmy Microvention oraz
Contour firmy Cerus Endovaskular.

Szacowany koszt urzadzenia flow disruptor to okoto 43 000 zt.

Ekspert wskazat, iz omawiana technologia poszerza mozliwo$¢ leczenia metodami matoinwazyjnymi
tetniakdbw mozgu o szerokiej szyi oraz leczenia tetniakéw peknietych, w przypadku ktérych dotychczasowe
metody leczenia sg niemozliwe badz niebezpieczne do stosowania.

Do wad omawianego produktu nalezy stosunkowo wysoka cena produktu oraz nizsza skuteczno$¢

w przypadku stosowania efektywnego w trybie planowym w populacji ogéinej

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy

w dziedzinie radiologii

i diagnostyki obrazowej

Stanowisko eksperta: pozytywne.

Rekomendacja finansowania: finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych.

Zakres rekomendaciji: leczenia tetniakéw wewnatrzczaszkowych peknietych i niepeknietych, ktére stanowig
zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta z powodu krwawienia do przestrzeni podpajeczynéwkowe;.

W opinii eksperta najtanszg metodg leczenia tetniakdw wewnatrzczaszkowych jest zastosowanie stentu

i spirali embolizacyjnych.

Ekspert wskazat, iz wnioskowana technologia medyczna jest finansowana ze $rodkéw publicznych

w krajach Unii Europejskiej i Wie kiej Brytanii.

Pow ktania pooperacyjne wystepujgce po zabiegu sg porownywalne z zastosowaniem spiral.

Ekspert szacuje iz, obecnie w Polsce przygotowanych do wykonywania przedmiotowego $wiadczenia jest
24 lekarzy ze specjalizacjg z radiologii i diagnostyki obrazowej i neurochirurgii.

Wyszkolenie nowego operatora jest wg opinii eksperta procesem krétkotrwatym. Operator wykonujgcy samodzielnie
procedury embolizacji tetniakéw przy uczestnictwie proktora musi zatozy¢ 5 urzadzen typu flow disruptor.

W opinii eksperta populacja pacjentow, ktorzy w perspektywie kolejnych pieciu lat mogl by skorzystaé

z wprowadzenia omawianej technologii medycznej bedzie wzrastac¢, od okoto 80 pacjentéw w pierwszym
roku do 280 w pigtym roku po wprowadzeniu omawianej technologii.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od eksperta na polskim rynku dostepne sg urzgdzenia: WEBSL i WEB
SLS firmy Microvention oraz Contour firmy Cerus Endovaskular. Koszty urzadzen to 40 000 zt.

W opinii eksperta wigczenia umozliwienie leczenia tetniakéw wewnatrzczaszkowych o szerokiej szyi

za pomocg urzadzania typu flow disruptor rozszerzy dotychczasowe metody leczenia.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy
w dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Stanowisko eksperta: pozytywne.

Rekomendowane jest finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych z ostrymi kryteriami
klinicznymi zastosowania.

Zakres rekomendaciji: urzadzenia typu flow disruptor skutecznie zamykajg tetniaki wewnatrzczaszkowe

0 szerokiej szyi.
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Ekspert Stanowisko

» Dla pacjenta korzystne jest skrocenie czasu zabiegu, co jest wazne w grupie chorych zwtaszcza

z peknigtym tetniakiem.

Populacja docelowa to grupa pacjentéw stanowigca okoto 15-20% wszystkich pacjentow z tetniakami
wewnagtrzczaszkowymi.

Ekspert wskazat, iz technologig najtanszg w leczeniu tetniakow wewnatrzczaszkowych jest embolizacja
przy pomocy spiral embolizacyjnych z podparciem cewn kiem balonowym oraz neurochirurgiczny zabieg
klipsowania tetniaka. Najskuteczniejsza metoda leczenia tetnikdw o szerokiej szyi wg eksperta jest
embolizacja przy pomocy spiral embolizacyjnych z implantacjg stentow. Do rekomendowanych techn k
leczenia tetniakdw o szerokiej szyi wskazanych przez eksperta nalezg wszystkie wczesniej wymienione.
Omawiana technologia jest finansowana ze srodkéw publicznych we Francji, Niemczech, Hiszpanii,
Finlandii, Wielkiej Brytanii, Norwegii, Austrii, Szwajcarii i Turcji.

Zgodnie z informacjami otrzymanymi od eksperta koszt refundacji w krajach UE wynosi od 8 300 do 12 500 euro.
Wskazany przez eksperta minimalny czas szkolenia dla lekarza obstugujacego urzadzenie typu flow
disruptor to 3 miesigce (zakres szkolenia powinien obejmowac: wykorzystanie ,flow modelu”, asysty
podczas zabiegu w osrodku z doswiadczeniem, wykonanie 5 zabiegéw pod kontrolg proktora, podstawy
wiedzy teoretycznej).

Ekspert wskazat, ze populacja pacjentéw z tetniakami o szerokiej szyi to 15% wszystkich tetniakow
wewnatrzczaszkowych. Tetniaki na rozwidleniu naczyn to okoto 150 przypadkéw na rok.

Wedtug szacunkoéw eksperta liczba pacjentow korzystajgcych z omawianej technologii wzrostaby w ciggu
5 lat z 30 do 150 os6b.

Na polskim rynku dostepnymi urzadzeniami typu flow disruptor sg WEB (Microvention) i Contour (Cerus
Endovaskular).

Koszt urzgdzenia to koto 40 000 zt, ktory stanowi 85% kosztow swiadczenia.

Ekspert wskazat na przypadek Turcji, ktéra uzyskata istotnie nizszg ceng urzadzenia w wyniku
prowadzonych negocjacji (okoto 2 000 USD).

W opinii eksperta zaletg embolizaciji tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomoca urzgdzenia flow disruptor jest
mozliwos¢ wykonania jej bezpiecznie i szybko w sposdb matoinwazyjny dla pacjenta. Ograniczenie stanowi mata
liczba os$rodkéw, ktére majg doswiadczenie w prowadzeniu tego typu zabiegdw i cena samego sprzetu.

Zrédio: opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie otrzymanych opinii eksperckich

Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych

Eksperci wskazali, ze embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzgdzenia
do embolizacji (flow disruptor) powinna zosta¢ wprowadzona do katalogu swiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego i powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych.

Wedtug opinii ekspertdow urzadzenia typu flow disruptor poszerzajg mozliwosci leczenia wewnatrznaczyniowych
tetniakdw mézgu peknietych i niepeknietych o szerokiej szyi. Dodatkowo, z omawianej technologii mogg skorzystac
pacjenci ze zdiagnozowanym krwawieniem podpajeczynéwkowym z trudnym badz niemozliwym dostepem dla
innego rodzaju leczenia.

Eksperci wskazali, ze rekomendowane postepowanie w przypadku pacjentéw ze zdiagnozowanym tetniakiem
wewnatrzczaszkowym jest zalezne od rodzaju tetniaka, jego lokalizacji, wielkosci, ksztattu i obejmuje embolizacje
przy pomocy spiral embolizacyjnych z podparciem cewnikiem balonowym, embolizacja przy pomocy spiral
embolizacyjnych z implantacjg stentéw oraz neurochirurgiczny zabieg klipsowania tetniaka.

Eksperci szacujg, ze populacja pacjentéw z tetniakami o szerokiej szyi to 15-20% wszystkich tetniakdéw
wewngtrzczaszkowych. Tetniaki na rozwidleniu naczyh to okoto 150 przypadkow na rok. Ekspert wskazat,
ze w ciggu jednego roku w Polsce rozpoznawanych jest okoto 150 przypadkéw tetniakdéw na rozwidleniu naczyn.

Dwoch ekspertdow wskazato, ze populacja pacjentéw, ktdérzy mogliby zosta¢ zakwalifikowani do zabiegu
embolizacji tetniaka wewnatrzczaszkowego z uzyciem urzgdzenia typy flow disruptor mogtaby wzrosngé
w okresie pieciu kolejnych lat z okoto 30 do 280 oséb. Jeden ekspert wskazat stalg roczng liczbe pacjentow,
szacowana na okoto 50 osa6b.

Zgodnie z wiedzg ekspertow oceniana technologia jest dostepna w publicznej opiece medycznej w krajach Unii
Europejskiej (Francji, Niemczech, Hiszpanii, Finlandii, Wielkiej Brytanii, Austrii) oraz w Norwegii, Szwajcarii
i Turcji. Na podstawie otrzymanych informacji, koszt refundacji w krajach UE wynosi od 8 300 (Francja) do 12 500
(Hiszpania) euro. Jeden z ekspertdw wskazat, iz Turcja, uzyskata istotnie nizszg cene urzgdzenia, w poréwnaniu
do innych krajow europejskich, w wyniku prowadzonych negocjaciji (okoto 2 000 USD).
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Jak wskazano w opiniach, na polskim rynku dostepne sg urzadzenia: WEB (model SL i SLS) firmy Microvention
oraz Contour firmy Cerus Endovaskular. Koszt urzgdzenia wszczepianego to okoto 40 000-43 000 zt i bedzie
stanowi¢ okoto 85% kosztu catkowitego procedury.

Eksperci nie udzielili jednolitej odpowiedzi dotyczacej liczby lekarzy w Polce, kiérzy obecnie potrafig wykonywac
zabiegi z wykorzystaniem urzadzen typu flow disruptor. Dwoch ekspertéw oszacowato, iz w Polsce okoto 30 lekarzy
posiada ww. umiejetnosc, jeden ze tylko 5.

W opinii ekspertéw operator urzadzenia do embolizacji typu flow disruptor powinien odbyé szkolenie z jego obstugi
oraz m. in. samodzielnie wykona¢ procedure embolizacji zaktadajgc w obecnosci proktora pie¢ tego typu urzadzenh.

Wedtug ekspertow klinicznych embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego
urzgdzenia do embolizacji (flow disruptor) nalezy do bezpiecznych i skutecznych sposobdw leczenia tetniakéw
0 szerokiej szyi, w tym tetniakdw ktdre ulegly peknieciu i powodujg krwotok do przestrzeni podpajeczynéwkowe;.
Omawiane urzadzanie poszerzy mozliwosci leczenia pacjentéw, u ktérych dotychczasowe metody leczenia
sg niemozliwe badz niebezpieczne do stosowania.

4.7. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Na podstawie analizy wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz stanowisk towarzystw
naukowych, a takze w ramach analizy problemu decyzyjnego, opinii ekspertéw klinicznych oraz opisu zawartego
w Karcie Swiadczenia, metodg stosowang obechie w leczeniu tetniakéw mézgu o szerokich szyjach jest embolizacja
spiralami z implantacjg stentu (ang. stent-assisted coiling, SAC), w szczegdlnosci technikg Y-stenting.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badan pierwotnych i wtérnych, dotyczacych embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych
za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakdbw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor),
dokonano przeszukiwania m.in. w The Cochrane Library, MEDLINE (via PubMed) oraz Embase (via Ovid).

W wyniku przeprowadzonego w dniu 06.10.2022 r. przeszukiwania odnaleziono 768 publikacji. Na podstawie
selekcji abstraktéw wybrano 10 publikacji, z czego w dwdch przypadkach nie uzyskano dostepu do petnej tresci
publikacji. W oparciu o petne teksty stwierdzono, ze kryteria wigczenia do przegladu spetnia pie¢ pozycji.

Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale Zatgczniki.

Tabela 11. Kryteria selekcji dowodéw naukowych.

Element PICOS Kryterium wigczenia
Populacja Pacjenci z tetniakiem moézgu niepeknietym lub z krwotokiem podpajeczynéwkowym spowodowanym peknieciem
tetniaka mozgu.
Interwencja Embolizacja tgtniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)
Komparator Embolizacja spiralami z implantacjg stentu (ang. stent-assisted coiling, SAC)*
W zakresie:

o skutecznosci:
— odsetek prawidtowo zamknietych tetniakéw;
— odsetek ponownych zabiegdw;
Punkty koncowe « bezpieczenstwa:
— Smiertelno$¢ zwigzana z procedurs;
— zdarzenia niepozadane (zakrzep/zakrzepica, pekniecie tetniaka, czestos¢ wysuniecia wyrobu medycznego, inne);

¢ jakosci zycia (QoL): funkcjonalny poziom aktywnosci pacjenta wg zwalidowanych skal oceny, prawdopodobienstwo
niepetnosprawnosci, inne

e Ocena skutecznosci klinicznej:
— metaanaliza badan RCT lub CCT
— badania RCT
— badania CCT
e Ocena skutecznosci praktycznej:
— badania obserwacyjne
e Wykluczano:
— publikacje prezentujgce wyniki badan analitycznych, stanowiskowych, immunohistochemicznych,
— abstrakty konferencyjne,
— opisy pojedynczych przypadkow.

Typ badan

Inne Publ kacje dostepne w wersji petnotekstowej, w jezyku angielskim lub polskim opubl kowane od 1 stycznia 2017 r.

Uwagi: * Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ dostepnych dowodéw naukowych odnoszgcych sie bezpo$rednio do ww. komparatora, w analizie
Agencji uwzgledniono réwniez publikacje, w ktorych komparator stanowity wspdlnie rézne metody embolizacji z wykorzystaniem spirali,
gdzie znaczgcy udziat miata technika SAC (jednak wyniki dla grupy kontrolnej byty przedstawiane zbiorczo dla wszystkich technik)

Ocena jakosci wtagczonych dowodéw naukowych

Podsumowano i oceniono jakos¢ materiatu dowodowego wigczonego do analizy Agencji, w odniesieniu
do poszczegdlnych poréwnan i punktéw kohcowych. Zgodnie z metodologia GRADE oceny dokonano
w kontekscie nastepujacych parametréw: ryzyko btedu systematycznego (risk of bias), heterogenicznosc
(inconsistency), wiarygodnos$c¢ zewnetrzna (indirectness), nieprecyzyjne oszacowanie efektéw (imprecision) i inne
(other considerations).

Do oceny ryzyka btedu systematycznego kazdego wtgczonego badania uzyto narzedzia NOS (Newcastle- Ottawa
Quality Assessment Scale) dla badan kohortowych. Oceny dokonano w trzech obszarach: selekcja pacjentéw
(selection), poréwnywalnos¢ grup (comparability) oraz wyniki (outcome). Na podstawie oceny kazdego
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z ww. obszaréw, kazde badanie zostato ocenione pod katem btedu systematycznego w czterostopniowej skali:
niskie, umiarkowane, wysokie oraz bardzo wysokie ryzyko btedu systematycznego.

Syntetyczng ocene pewnosci materiatu dowodowego zinterpretowano zgodnie z tabelg ponize;j.

Tabela 12. Opis poziomu pewnosci materiatu dowodowego wg metodologii GRADE.

Poziom pewnosci Definicja
Wysoki Pewnosé, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig
DPDD naszego przekonania o trafnosci oszacowania efektu interwencii.

Umiarkowany Umiarkowane przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; nowe dane o wyzszej jakosci
prawdopodobnie bedg mialy istotny wptyw na nasze przekonanie o trafnosci oszacowania efektu i mogg zmieni¢ to

SIS oszacowanie.

Niski Ograniczone przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; prawdziwy efekt moze znacznie
sie rozni¢ od zaobserwowanego; dalsze badania najpewniej bedg miaty istotny wptyw na nasze przekonanie
e000 o trafnosci oszacowania efektu i najpewniej zmienig to oszacowanie.
Bardzo niski Bardzo stabe przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego, prawdziwy efekt prawdopodobnie
POOO znacznie si¢ rozni od zaobserwowanego.

Zrédto: hitps:/gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html

5.2. Charakterystyka i ekstrakcja danych z badan wigczonych
do przegladu

W  wyniku przeglgdu systematycznego do niniejszego opracowania wigczono ogotem pieé badan
obserwacyjnych: Celik 2022, Hagen 2021, Ozpeynirci 2021, Hagen 2019 i Kabbasch 2019, ktérych opis metodyki
oraz wyniki oceny jakosci przedstawiono w tabeli ponize;j.

W zwigzku z niskg wyjsciowg oceng jakosci badan naukowych wynikajgcg z rodzaju badania (badanie
obserwacyjne) oraz obnizeniu oceny na skutek wysokiego lub umiarkowanego ryzyka btedu systematycznego
(ocenionego zgodnie z kwestionariuszem NOS) pewno$¢ wynikéw dla wszystkich ocenianych punktow
koncowych oszacowano jako bardzo niskg (wg oceny GRADE).

Tabela 13. Zestawienie metodyki wraz z oceng jakosci badan obserwacyjnych wiagczonych do materialu dowodowego.

Badanie Rodzaj badania Uwagi dotyczace jakosci badania
e obserwacyjne o retrospektywne ¢ wysokie ryzyko btedu systematycznego (5/9 w skali NOS)
Celik 2022 | o wieloo$rodkowe  przeprowadzone zgodnie | e bardzo niska pewno$é wynikéw dla wszystkich ocenianych
z wytycznymi STROBE punktéw koncowych (wg oceny GRADE)
e obserwacyjne o retrospektywne ¢ wysokie ryzyko btedu systematycznego (5/9 w skali NOS)

Hagen 2021 | e wieloo$rodkowe

bardzo niska pewno$¢ wynikow dla wszystkich ocenianych
punktéw koncowych (wg oceny GRADE)

Ozpevnirci e obserwacyjne o retrospektywne e umiarkowane ryzyko btedu systematycznego (6/9 w skali NOS)
goél ¢ jednoosrodkowe ¢ bardzo niska pewnos¢ wynikéw dla wszystkich ocenianych
punktéw koncowych (wg oceny GRADE)
e obserwacyjne o retrospektywne ¢ wysokie ryzyko btedu systematycznego (5/9 w skali NOS)

Hagen 2019 | e wieloo$rodkowe

bardzo niska pewnos$¢ wynikow dla wszystkich ocenianych
punktéw koncowych (wg oceny GRADE)

Kabbasch obserwacyjne o retrospektywne
2019 o wieloosrodkowe

wysokie ryzyko btedu systematycznego (5/9 w skali NOS)

bardzo niska pewno$¢ wynikow dla wszystkich ocenianych
punktéw koncowych (wg oceny GRADE)

Petng ocene btedu systematycznego w badaniach wtgczonych do przeglagdu (narzedzie NOS) przedstawiono
w rozdziale Zatgczniki.

W tabeli ponizej przedstawiono charakterystyke wybranych punktéw koncowych uwzglednionych w analizie Agenciji.
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Tabela 14. Charakterystyka wybranych punktéw koncowych uwzglednionych w analizie Agenciji.

Punkt koncowy Definicja

Stopien okluzji oceniany na podstawie wynikow badan angiograficznych, zgodnie ze skalg klasyfikacji okluzji
Raymonda-Roya (RROC), gdzie:

e RROC 1 — catkowita okluzja,
e RROC 2 — pozostatos¢ szyi tetniaka,
e RROC 3 — pozostatos¢ tetniaka;

RROC
Uwagi: RROC réwny 1 lub 2 zostat uznany za rownoznaczny z dostateczng okluzjg. Nalezy mie¢ na uwadze, iz system
klasyfikacji RROC jest szeroko stosowany do oceny tetniakbw po zabiegu embolizacji spiralami lub SAC, jednak
klasyfikacja ta ma zastosowanie tylko do niektorych technik. Wskaznik okluzji RROC bezposrednio po zabiegu
z wykorzystaniem zaktdcaczy przeptywu moze byc¢ fatszywie wysoki ze wzgledu na fakt, iz ostateczna okluzja tetniaka
tg metoda nie jest natychmiastowa i wymaga czasu.
Wynik kliniczny oceniany na postawie zmodyfikowanej skali Rankina (mRS), gdzie:
0 — pacjent nie zgtasza skarg,
1 - pacjent zgtasza niewie kie skargi, ktére nie wptywajg w sposob istotny na jego tryb zycia,
2 — niewielki stopien inwalidztwa (objawy nieznacznie zmieniajg dotychczasowy tryb zycia, lecz nie ograniczajg
mozliwosci samodzielnego funkcjonowania),
3 — Ssredni stopien inwalidztwa (objawy znacznie zmieniajg dotychczasowy tryb zycia i uniemozliwiajg catkowicie
mRS niezalezne funkcjonowanie),

4 — dosé¢ ciezki stopien inwalidztwa (objawy zdecydowanie uniemozliwiajg samodzielne zycie, ale nie jest konieczna
ciagta opieka i pomoc drugiej osoby),

5 — bardzo ciezki stopien inwalidztwa (pacjent jest catkowicie zalezny od otoczenia i konieczna jest stata pomoc
drugiej osoby).

[DSOZ 2007]

Uwagi: wynik kliniczny wynoszgcy mRS > 2 uznano za wynik niekorzystny.

Ponizej przedstawiono tabele ekstrakcji zawierajgce charakterystyke badahn (wraz z punktami koncowymi
istotnymi z punktu widzenia analizy Agenciji), ograniczenia oraz wyniki z pieciu odnalezionych publikaciji.
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Tabela 15. Charakterystyka oraz wyniki badania Celik 2022.

WS.420.8.2022

(Celik 2022)

Comparison of angiographic outcomes and complication rates of WEB embolization and coiling for treatment of unruptured basilar tip aneurysms.

Charakterystyka badania

Cel

Populacja

Interwencja i Kontrola

Punkty konncowe

Cel: Poréwnanie wynikéw angiografii i czestosci
powiktan wystepujgcych po embolizacji wykonanej
za pomocg urzgdzenia WEB oraz przy pomocy
spirali w leczeniu niepeknietych tetniakdw
na szczycie tetnicy  podstawnej (BTA,
ang. basilar tip aneurysms)

Konflikt intereséw: wskazany przez dwoch
autoréw badania, pozostali autorzy deklarowali
brak konfl ktu interesow

Do badania wigczono 75 pacjentéw, w tym:

— 40 pacjentéw poddano embolizacji przy uzyciu
zaktécaczy przeptywu EFD (ang. endosaccular
flow disruptor), w tym 1 wspomagana stentem

- wiek: 61,9 + 12,6 lat;
- szerokos¢ szyi tetniaka: 4,7 £ 1,4 mm;
— 35 pacjentow leczonych za pomocg spirali
w tym 25 za pomocg SAC
- wiek: 63,2 £+10,4 lat,
- szerokos¢ szyi tetniaka: 3,9 £ 1,7 mm.

Kryteria wigczenia:

- niepekniety tetniak na szczycie tetnicy
podstawnej (BTA).

- szerokos$¢ podstawy tetniaka 3—11 mm.

Kryteria wykluczenia:

- rozmiar tetniaka < 3 mm i > 11 mm;

- tetniaki z czesciowg zakrzepicg;

- wiele tetniakdw leczonych podczas jednej ses;ji;
- wczesdniej leczone tetniaki

Interwencija: embolizacja za pomoca zakicaczy

przeptywu

Komparator: embolizacja tetniakéw za pomoca
SAC (spirala wspomagana stenem) lub samych
spirali

Uwagi:

- Do embolizacji zastosowano nastepujgce typy
urzgdzen zakitécajgcych przeptyw: WEB Dual-
Layer [DL], WEB Single-Layer [SL] i WEB
Single-Layer Sphere [SLS].

- Jesli wymagat tego stan pacjenta wykonano
dodatkowg implantacje stentu w przypadku
zastosowania spirali (25/35 pacjentéw) lub
zaktocacza przeptywu (1/40 pacjentéw)

- Stopien okluzji

(oceniany na podstawie wynikdw badan
angiograficznych, zgodnie ze skalg klasyfikacji
Raymonda-Roya RROC).

- Wynik kliniczny (oceniany na postawie
zmodyf kowanej skali Rankina (MRS)

(ocena na poczatku prowadzonego badania,
przy wypisie ze szpitala oraz po 6 mies. od
zabiegu)

- Bezpieczenstwo

(zgon, pekniecie tetniaka,
zakrzepowo-zatorowe itp.)

zdarzenia

Ograniczenia badania

Autorzy przegladu wskazali nastepujace ograniczenia:
o Brak randomizaciji, retrospektywny charakter badania, umiarkowana wielkos¢ préby oraz samoocena klas okluzji tetniaka.
o Diugoterminowa obserwacja nie byta dostepna dla wszystkich pacjentéw, co moze wptywaé na dtugoterminowe wyniki kliniczne i angiograficzne.
o Wybor metody leczenia nalezat do lekarza w zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢ potencjalnego uprzedzenia w kierunku jednej konkretnej techn ki lub urzgdzenia wspomagajgcego.
e Celem zwiekszenia poréwnywalnosci grup badanych, w badaniu uwzgledniono jedynie tetniaki uznane przez konsultanta w dziedzinie neurologii, za podatne na obie metody leczenia.
Analitycy Agencji wskazali dodatkowo ograniczenia analizy takie jak:
o W grupie leczonej przy pomocy spirali 10 pacjentéw (29%, 10/35) byto leczonych spiralami bez wspomagania stentem pozostali pacjenci (71%, 25/35) byli leczeni przy pomocy SAC. Wyn ki odnoszace sie
do skutecznosci i bezpieczenstwa dla obu grup pacjentéw byty podane facznie, bez podziatu na wyniki odnoszace sie do grupy leczonej samodzielnymi spiralami oraz do grupy leczonej SAC.

o W przypadku leczenia przy uzyciu zaktécacza przeptywu jednej z pacjentéw wymagat wspomagania stentem (2,5%, 1/40). Wyn ki dla tego pacjenta réwniez zostaty uwzglednione w wynikach
ogolnych dla pacjentéw leczonych zaktécaczami przeptywu.

¢ Do leczenia metodg zaki6cania przeptywu wykorzystano jedynie wyrob medyczny jednego producenta. (System do Embolizacji WEB marki Sequent Medical — obecnie marki MicroVention).
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Comparison of angiographic outcomes and complication rates of WEB embolization and coiling for treatment of unruptured basilar tip aneurysms.
(Celik 2022)

o Szerokos¢ szyi tetniaka byta istotnie wieksza w grupie leczonej zaktécaczami przeptywu (4,7 + 1,4 mm) w poréwnaniu z grupg leczong spiralami (3,9 £ 1,7 mm; p= 0,028), co skutkowato
nizszym stosunkiem D/N (koputa/szyja tetniaka) w grupie pierwszej. Nie stwierdzono jednak istotnej réznicy w pozostatych cechach wyjsciowych.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

Punkt koncowy Spirale (N=35) EFD (N=40) Analiza statystyczna (wartos¢ p)
0, 0,
Ocena okluzji zgodnie ze skala RROC 1 33/35 (94%) 16/40 (40%) <0,001
RROC bezposrednio po zabiegu | RROC 2 0/35 (0%) 6/40 (15%) -
[n (%0)] RROC 3 2135 (6%) 18/40 (45%) -
e e L [ G 29/29 (100% 25/28 (89% 0194
RROC podczas ( 0 (89%) '
srednlotermf:c();;j obserwacji RROC 2 0/29 (0%) 1/28 (4%) -
(dla spirali po 5+ 2,4 mies.,
dla EFD po 3,7 3,2 mies.) RROC 3 0/29 (0%) 2/28 (7%) -
Ocena okluzji zgodnie ze skalg o 0
RROC podczas diugoterminowej RROC 1 17/20 (85%) 17/18 (94%) 0,387
obserwacji 1 ) / .
In (%)] RROC 2 20 (5%) 1/18 (6%) -
(dla spirali po 23,0 + 12,2 mies.,
dla EFD po 20,0+ 13,8 mies.) RROC 3 2/20 (10%) 0/18 (0%) -
o . mRS =2 35/35 (100%) 40/40 (100%) -
Wynik kliniczny przy wypisie
mRS >2 0/35 (0%) 0/40 (0%) 1,0
Wynik kliniczny po 6 miesiacach | MRS £2 34135 (97%) 40/40 (100%) -
obserwacji mRS >2 1/35 (3%) 0/40 (0%) 0,467
Ponowne leczenie 0/35 (0,0%) 1/40 (2,5%) 1,0
Powiktania ogodlne 4/35 (11%) 2/40 (5%) 0,409
Powiktania neurologiczne* 2/35 (6%) 1/40 (2,5%) 0,467
Trwate nastepstwa 1/35 (3%) 0/40 (0%) 0,467
) Zdarzenie zakrzepowo-zatorowe 4/35 (11%) 2/40 (5%) 0,409
Zdarzenia nieporzadne -
Zawal mézgu 2/35 (6%) 1/40 (2,5%) 0,596
Zdarzenie krwotoczne 0/35 (0%) 0/40 (0%) 1,0
Zachorowalnos$¢ proceduralna** 3/35 (9%) 1/40 (2,5%) 0,334
Zgon 0/35 (0%) 0/40 (0%) 1,0

Objasnienia i skréty: * - powiktania neurologiczne zdefiniowano jako zdarzenia z nowymi deficytami neurologicznymi wystepujgcymi do ostatniej obserwaciji; ** - zachorowalno$¢ proceduralng zdefiniowano jako
wzrost mRS po zabiegu, N- liczebno$¢ grupy, skala RROC — zmodyfikowana klasyfikacja Raymonda-Roya, gdzie: 1 — okluzja catkowita; 2 — pozostato$c szyi tetniaka; 3 — pozostatosc¢ po tetniaku.

Uwagdi: wynik kliniczny wynoszgcy mRS > 2 uznano za wynik niekorzystny; RROC rowny 1 lub 2 zostat uznany za rownoznaczny z dostateczng okluzja.
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Tabela 16. Charakterystyka oraz wyniki badania Hagen 2021.

WS.420.8.2022

(Hagen 2021)

Endovascular treatment of ruptured middle cerebral artery bifurcation aneurysms. A retrospective observational study of short- and long-term follow-up

Charakterystyka badania

Cel

Populacja

Interwencja i Kontrola

Punkty koncowe

Cel: Ocena leczenia endowaskularnego
peknietych tetniakéw rozwidlenia tetnicy
srodkowej moézgu (MCA) przy uzyciu spirali,
SAC i zakiocaczy przeptywu.

Do badania wiaczono 118 przypadkéw, w tym:

- 62 pacjentéw leczonych za pomocg spirali

w wieku 50,3 + 10,9 lat

- 35 pacjentow leczonych za pomocg stentu

i spirali (SAC)

- 21 pacjentéw leczonych z uzyciem zaktécaczy
przeptywu EFD (WEB-Device marki
MicroVention)

Kryteria wigczenia:
- pekniete tetniaki rozwidlenia MCA.

Kryteria wykluczenia:

- tetniaki leczone endowaskularnie przy uzyciu
rozdzielaczy przeptywu lub balonéw
remodelujgcych,

- tetniaki wymagajgce nagtej interwencji
chirurgicznej, tj. klipsowania,

- tetniaki zlokalizowane poza rozwidleniem MCA,
- niepekniete tetniaki.

Interwencija: embolizacja za pomoca zaktocaczy

przeptywu
Komparator: embolizacja za pomocg SAC

Uwagi:

- w badanu opisano réwniez wyniki embolizacji
za pomocag spirali (bez asysty stentu) co nie
stanowi komparatora w niniejszej analizie
Agenciji

- do embolizacji zastosowano urzagdzenie
zaktocajgce przeptyw: WEB firmy MicroVention,
Terumo, Tustin, USA)

- Tetniaki o szerokiej szyi byly gtéwnie leczone
za pomocg urzadzenia SAC lub WEB oraz,

W mniejszym stopniu, przez same spirale.
Pomiedzy tetniakami leczonymi za pomocag
urzadzenia WEB (2,7+0,8 mm), zwojami
(3,1£1,1 mm) lub SAC (3,5+2,0 mm) nie
stwierdzono istotnej roznicy w stosunku do
szerokosci szyi.

- Za pomoca SAC leczono 35 tetniakow; w 28
przypadkach uzyto pojedynczego stentu,

a w 7 przypadkach dwéch stentow

- Stopien okluzji

(oceniany na podstawie wynikéw badan
angiograficznych, zgodnie ze skalg klasyf kacji
Raymonda-Roya, RROC)

- Wyn k kliniczny

(oceniany na postawie zmodyfikowanej skali
Rankina, mRS)

- Ponowne leczenie
- Bezpieczenstwo

(zgon, pekniecie tetniaka, zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe)

Ograniczenia badania

bez rozréznienia na zastosowang metode.

Autorzy przegladu wskazali nastepujgce ograniczenia swojej analizy:

¢ Brak randomizaciji, retrospektywny charakter badania, badanie dwuosrodkowe.
Analitycy Agencji wskazali dodatkowo ograniczenia analizy takie jak:

* Do badania wigczeni zostali jedynie pacjenci, u ktérych leczenie endowaskularne zakonczyto sie powodzeniem.

e Brak analizy statystycznej odnoszacej sie do réznicy wynikéw pomiedzy grupa badang a kontrolng (SAC).

o W badaniu obok SAC oraz zakiécaczy przeptywu uwzgledniona jest embolizacja spiralami bez wspomagania stenem, ktéra nie stanowi komparatora w niniejszej analizie Agencji. Szczegétowe
dane w ww. badaniu, dotyczace skutecznosci i dtugoterminowego bezpieczenstwa, w tym liczba zgonéw prezentowane sg zbiorczo dla wszystkich pacjentéw poddanych zabiegowi embolizacji

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

Punkt koncowy

SAC (N=35)

EFD (N=21)

Analiza statystyczna (wartosc¢ p)

RROC 1

27 (77,1 %)

1 (4,8 %)
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WS.420.8.2022

Endovascular treatment of ruptured middle cerebral artery bifurcation aneurysms. A retrospective observational study of short- and long-term follow-up

(Hagen 2021)

Ocena okluzji zgodnie ze skala | RROC 2 7 (20,0 %) 11 (52,3 %)
RROC bezposrednio po zabiegu
[n (96)] RROC 3 1(2,9 %) 9 (42,9 %)
Ocena okluzji zgodnie ze skala | ppoc ¢ 16/20 (80,0%) 10/12 (83,3 %)
RROC podczas ostatniej wizyty
kontrolnej
RROC 2 2/20 (10,0% 1/12 (8,3 %
(dla SAC: 27,6 + 36,0 mies., (10,0%) (8:3%)
dla EFD: 16,2 + 18,1 mies.
) tes.) RROC 3 2/20 (10,0 %) 112 (83 %)
[n (%)]
mRS <2 15/35 (42,9%) 14/21 (66,7%)
Wynik kliniczny przy wypisie mRS 3-5 9/35 (25,7%) 4/21 (19,0%)
mRS 6 11/35 (31,4%) 3/21 (14,3%)
mRS 0 13/20 (65,0%) 8/13 (61,5%)
Wynik klln_lczny podczas ostatniej | Rrg 0/20 (0,0 %) 4/13 (30,8%)
wizyty kontrolnej
(dla SAC: 27,6 + 36,0 mies., mRS 2 0/20 (0,0%) 0/13 (0,0%)
£ (D 1[%2(;)]18'1 mey MRS 3-5 4/20 (20,0%) 113 (7,7%)
mRS 6 2/20 (10,0%) 0/13 (0,0%)
Ponowne leczenie 3/35 (8,6%) 2/21 (9,5%)
Powikiania zwigzane bezposrednio o o
z procedura, w tym: 3/35(8,6%) 0/21 (0,0%)
- pekniecie tetniaka podczas zabiegu 1/35(29%) 0/21 (0,0%)
- zdarzenie zakrzepowo-zatorowe 2/35 (5,7%) 0/21 (0,0%)
Zdarzenia niepozadane Powiklania zwigzane z choroba 4/35 (11,4%) 0/21 (0,0%)
Skurcz naczyn 3/35(8,6%) 0/21 (0,0%)
Drgawki 1/35 (2,9%) 0/21 (0,0%)
Zdarzenia niepozadane tacznie 9/35 (14,5%) 1/21 (4,8%)

Objasnienia: N- liczebnosc grupy, skala RROC — zmodyfikowana klasyfikacja Raymonda-Roya, gdzie: 1 — okluzja catkowita; 2 — pozostato$c szyi tetniaka; 3 — pozostatosc po tetniaku.
Uwagi: Dane z obserwacji przy wypisie byty dostepne dla wszystkich pacjentéw, ktérzy przezyli (95/118) a z obserwaciji diugoterminowej zostaty zebrane z 76/95 przypadkéw i obejmowaty 8/9 przypadkéw po
ponownej interwencji — brak szczegétowych danych jakg czesc¢ z nich stanowili pacjenci po SAC i WEB; RROC réwny 1 lub 2 zostat uznany za réwnoznaczny z dostateczng okluzja.
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

Tabela 17. Charakterystyka oraz wyniki badania Ozpeynirci 2021.

WS.420.8.2022

(Ozpeynirci 2021)

Endovascular treatment of basilar tip aneurysms in the era of endosaccular flow disruption: a comparative study

Charakterystyka badania

Cel

Populacja

Interwencjai Kontrola

Punkty konncowe

Cel: Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia endowaskularnego tetniakéw na szczycie
tetnicy podstawnej (BTA, ang. basilar tip
aneurysms) za pomocg zakiécaczy przeplywu
(EFD) oraz spiralami.

Do badania wigczono 41 przypadkow w tym:
- 23 w grupie EFD:

- $r. wiek: 61 lat (35-81)

- tetniaki pekniete: 8 (17%);

- tetniaki szerokoszyjne: 20 (87%);

Udziat poszczegdlnych technik embolizacji
w grupie leczonej EFD

Wyréb medyczny 2. Liczba
pacjentow
WEB 18 (78%)
Contour 4 (17%)
WEB + spirale 1 (5%)

- 18 w grupie spirali:
- $r. wiek: 58 lat (40-78)
- tetniaki pekniete: 9 (50%);
- tetniaki szerokoszyjne: 12 (67%)

Udziat poszczegdlnych technik embolizacji
w grupie leczonej spiralami

Wyréb medyczny 3. Liczba
pacjentow
Spirale 7 (39%)
BAC 4 (22%)
SAC 6 (33%)
Neck-bridging device 1 (6%)

Uwagi:

- tetniaki z szerokg szyjg >4 mm lub
wspotczynnikiem proporcji <1,6;

- u pacjentow z SAH, klasyfikacja krwotoku
oceniona zostata na 4 wg skali Fishera (skala
Fishera: 1 — brak krwi w obrazie tomografii
komputerowej, 2 — rozlana lub cienka warstwa

Interwencja: endowaskulame leczenie tetniakow
za pomoca urzgdzen zaktdcajgcych przeptyw (EFD)

Komparator: endowaskularne leczenie tetniakéw
za pomocg spirali (spirali, BAC, SAC, Neck-
bridging device)

Uwagi:

- Cewnik wprowadzony zostat przez pachwine
lub z dostepu przezramiennego (po jednym
przypadku z grypy EFD i spirali)

- Rodzaje wykorzystanych EFD:

- Woven EndoBrige (WEB,
Microvention/Terumo, Aliso Viejo, CA, USA):
jednowarstwowy WEB (SL) i jednowarstwowa
kula WEB (SLS)

- Contour (Cerus Endovaskular, Fremont, CA,

USA)
- Rodzaje wykorzystanych stentéw:
- Solitare AB (Covidien, Irvine, CA, USA),
- Neuroform EZ i Atlas (Stryker, Kalamazoo, MI,
USA),

- LEO Baby (Balt, Montmorency, France) lub
LVIS Jr. (Microvention/Terumo, Aliso Viejo, CA,
USA).

- Przy SAC zastosowano pojedyncze
stentowanie technikami Y i T.

- W jednym przypadku wykorzystano eECLIPs
(Endovascular Clip System; Evasc Medical
Systems Corp., Vancouver, BC, Canada)

- Stopien okluzji

(oceniany na podstawie wynikéw badan
angiograficznych, zgodnie ze skalg klasyfikacji
Raymonda-Roya, RROC)

- Wyn k kliniczny

(oceniany na postawie zmodyfikowanej skali
Rankina, mRS)

- Bezpieczenstwo

(zgon, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe,)
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

Endovascular treatment of basilar tip aneurysms in the era of endosaccular flow disruption: a comparative study
(Ozpeynirci 2021)

krwi grubosci < 1 mm, 3 — zlokalizowany skrzep
i/lub warstwa krwi grubosci > 1 mm, 4 — skrzep
krwi wewnagtrzkomorowy i/lub Srodmigzszowy).

Kryteria wigczenia:

- do grupy EFD: skuteczne leczenie
endowaskularne BTA przy uzyciu urzadzenia
zaburzajgcego przeptyw

- do grupy spirali: skuteczne leczenie endo-
waskularne BTA przy uzyciu spirali, BAC, SAC

Kryteria wykluczenia:

- nawracajgce tetniaki;

- tetniaki leczone za pomocg stentu wewnatrz-
naczyniowego zaburzajgcego przeptyw

Ograniczenia badania

Autorzy przegladu wskazali nastepujgce ograniczenia swojej analizy:
¢ niewie ka grupa badana, badanie jednoosrodkowe i nierandomizowane;
o subiektywny dobér pacjentéw przez operatora;
» niejednorodnosc¢ technik w grupie spirali;
» wiekszy odsetek peknietych tetniakéw w grupie spirali;
Analitycy Agencji wskazali dodatkowo ograniczenia analizy takie jak:
¢ Wigczenie do badania jedynie przypadkéw u ktérych leczenie EFD lub spiralami byto skuteczne.

e W badaniu obok SAC oraz EFD uwzgledniona jest embolizacja spiralami wspomagana balonem BAC oraz embolizacja spiralami bez wspomagania stenem. Techniki te nie stanowig
komparatora w niniejszej analizie Agencji. Szczegdtowe dane w ww. badaniu, dotyczgce skutecznosci i dlugoterminowego bezpieczenstwa w grupie leczonej spiralami prezentowane sg zbiorczo
dla wszystkich pacjentéw poddanych zabiegowi z uzyciem spirali (samodzielnie lub nie).

» W grupie leczonej przy uzyciu zaktdcaczy przeptywu jeden z 28 pacjentéw (5%) byt leczony za pomocg WEB wraz ze spiralami. Wyn ki dla ww. przypadku zostaty przedstawione zbiorczo w grupie EFD.
e Roéznorodny czas obserwacji po zabiegu — mediana okresu obserwacji wynosita 8 miesigcy (min 1, max 60).
e OSmiu pacjentow (5 w grupie EFD i 3 w grupie spirali) zostato utraconych w czasie obserwacji.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

Punkt koncowy Spirale (N=18) EFD (N=23) Analiza statystyczna (wartos¢ p)
. . RROC 1 16/18 (89%) 19/18 (83%)
Ocena okluzji zgodnie ze skalg
RROC po zabiegu RROC 2 2/18 (11%) 3/18 (13%) 1
(mediana okresu obserwaciji: RROC 3 0/18 (0,0%) 1/18 (4%)
8 mies.

) Wystarczajaca okluzja* 18/18 (100%) 22/23 (96%)
Ponowne leczenie 0/18 (0%) 1/23 (4%) 1
Wynik kliniczny przy wypisie mRS <2 14/18 (78%) 19/23 (83%) -
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

WS.420.8.2022

(Ozpeynirci 2021)

Endovascular treatment of basilar tip aneurysms in the era of endosaccular flow disruption: a comparative study

mRS > 2 4/18 (22%) 4/23 (17%) 0,7
Wszystkie powiktania zakrzepowo- 6/18 (33%) 5/23 (21%) 05
zatorowe

Zdarzenia niepozadane Klinicznie istotne powiktania zakrzepowo- 3118 (17%) 123 (4%) 03
zatorowe
Zgon 1/18 (5%)* 2/23 (9%) -

Objasnienia: *- dotyczy pacjenta leczonego SAC, N- liczebnos¢ grupy, SAH- krwotok podpajeczynéwkowy (ang. subarachnoid haemorrhage), skala RROC — zmodyfikowana klasyfikacja Raymonda-Roya, gdzie:
1 — okluzja catkowita; 2 — pozostatos$¢ szyi tetniaka; 3 — pozostatosSc po tetniaku.

Uwagi: wynik kliniczny wynoszacy mRS > 2 uznano za wynik niekorzystny; RROC réwny 1 lub 2 zostat uznany za rownoznaczny wystarczajgca okluzja.

Tabela 18. Charakterystyka oraz wyniki badania Hagen 2019.

(Hagen 2019)

Endovascular treatment of unruptured MCA bifurcation aneurysms regardless of aneurysm morphology: short- and long-term follow-up

Charakterystyka badania

Cel

Populacja

Interwencja i Kontrola

Punkty koncowe

Cel: Ocena leczenia endowaskularnego
niepeknietych tetniakéw rozwidlenia tetnicy
srodkowej mozgu (bifurkacyjnych MCA) przy
uzyciu spirali, SAC i zaktbcaczy przeptywu.

Do badania wtgczono 150 tetniakow w tym:

- 45 tetniakéw leczonych za pomocg samych
spirali (Srednia wieku: 54,6 + 10,5 lat)

- 67 tetniakéw leczonych za pomocg SAC
($rednia wieku: 55,7 + 10,8 lat)

- 38 tetniakow leczonych przy uzyciu
zaktécaczy przeptywu EFD ($rednia wieku:
59,8 + 11,7 lat)

Kryteria wiaczenia:
niepekniete tetniaki bifurkacyjne MCA.

Kryteria wykluczenia:

- tetniaki leczone endowaskularnie przy uzyciu
rozdzielaczy przeptywu lub balonéw
remodelujgcych.

- tetniaki zlokalizowane poza rozwidleniem MCA

Interwencja: embolizacja za pomocg
zaktécaczy przeptywu EFD

Komparator: embolizacja za pomocg SAC

Uwagi:

- w badanu opisano réwniez wyniki embolizacji
za pomoca spirali (bez asysty stentu) co nie
stanowi komparatora w niniejszej analizie
Agencji

- Nie stwierdzono istotnej roznicy w rozktadzie
wieku, ptci i choréb wspotistniejgcych
(nadcisnienie tetnicze, cukrzyca lub palenie
tytoniu) pacjentéw witgczonych do badania,

- do embolizacji zastosowano urzgdzenie
zaktdcajgce przeptyw: WEB firmy MicroVention

- Rozmiar tetniaka byt znacznie wigkszy

w grupie WEB. Polowa wszystkich tetniakdw

w grupie WEB mierzyto od 8 do 15 mm, podczas
gdy w grupie spirali ty ko 25% byto >7 mm.

- Sredni rozmiar szyi w grupie WEB (4,46 +
1,26 mm) byt wiekszy niz w grupie cewek (2,90
+ 1,00 mm) oraz w grupie SAC (3,9 £ 1,5 mm),
(p< 0,05). Za pomocag SAC leczono 67

- Wyn k kliniczny

(oceniany na postawie zmodyfikowanej skali
Rankina, mRS)

- Ponowne leczenie

- Bezpieczenstwo:

($miertelnos¢, pekniecie tetniaka, skurcz naczyn,
okluzja zewnetrznej tetnicy biodrowej, zawat
bez wykrycia skrzepliny, niedokrwienie
spowodowane miejscowg skrzepling).
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

WS.420.8.2022

(Hagen 2019)

Endovascular treatment of unruptured MCA bifurcation aneurysms regardless of aneurysm morphology: short- and long-term follow-up

wigcej niz jeden stent.

tetniakoéw, w tym przy 55 przypadkach uzyto
pojedynczego stentu, a w 12 przypadkach

Ograniczenia badania

Autorzy przegladu wskazali nastepujgce ograniczenia swojej analizy:
e Brak randomizacji, retrospektywny charakter badania, badanie jednoosrodkowe.
Analitycy Agencji wskazali dodatkowo ograniczenia analizy takie jak:

e W badaniu obok SAC oraz zakiécaczy przeptywu uwzgledniona jest embolizacja spiralami bez wspomagania stenem, ktéra nie stanowi komparatora w niniejszej analizie Agencji. Analiza
statystyczna (warto$¢ p) prezentowane sg zbiorczo dla wszystkich pacjentéw poddanych zabiegowi embolizacji bez rozréznienia na zastosowang metode.

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo

Punkt koncowy SAC (N=67) EFD (N=38) Analiza statystyczna (wartos¢ p)
o o mRS =2 58/67 (86,6%) 37/38 (97,4%) -
Wynik kliniczny przy wypisie .
srednia mRS (+SD) 0614 0,2+0,6 -
mRS 0 38/52(73,1%) 32/36 (88,9%) -
Wynik kliniczny pod(_:_zas okresu | pgq 2/52 (3,9%) 2136 (5,6%) _
obserwacji
(22,3 + 16,7 mies. w grupie EFD | MRS 2 3/52 (5,8%) 0/36 (0,0%) -
i 29,9 £ 23,4 mies. w SAC) mRS 3-5 6/52 (11,5%) 2/36 (5,6%) -
0,
[n ()] mRS 6 3/52 (5,8%) 0/36 (0,0%) -

Ponowne leczenie*

4167 (5,9%)

8/38 (21,1%)

Zdarzenia niepozadane

Wszystkie powiktania zwigzane

bezposrednio z procedura, w tym:

5167 (7,4%)

3/38 (7,9%)

- niedokrwienie spowodowane
miejscowa skrzepling

2/67 (3,9%)

2/38 (5,6%)

- okluzja zewnetrznej tetnicy
biodrowej

0/67 (0,0%)

1/38 (2,6%)

- pekniecie tetniaka

1/67 (1,5%)

0/38 (0,0%)

- zawat bez wykrycia skrzepliny

1/67 (1,5%)

0/38 (0,0%)

- skurcz naczyn

1/67 (1,5%)

0/38 (0,0%)

Zgon

1/67 (1,5%)

0/38 (0,0%)

Objasnienia: N- liczebnos¢ grupy, skala RROC — zmodyfikowana klasyfikacja Raymonda-Roya, gdzie: 1 — okluzja catkowita; 2 — pozostatos$c szyi tetniaka; 3 — pozostatosc po tetniaku.

Uwagi: * - konieczno$¢ ponownego leczenia w grupie SAC $rednio po 9,8 + 9,6 miesigcach, w grupie leczonej zaktécaczami przeptywu po 4,5 + 1,6 miesigcach.
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

Tabela 19. Charakterystyka oraz wyniki badania Kabbasch 2019.

WS.420.8.2022

Kabbasch 2019

WEB embolization versus stent-assisted coiling: comparison of complication rates and angiographic outcomes

Charakterystyka badania

Cel

Populacja

Interwencja i Kontrola

Punkty koncowe

Cel: Poréwnanie skutecznosci leczenia
bifurkacyjnych tetniakéw z szerokg szyjg przy
uzyciu WEB oraz SAC.

Do badania wigczono 122 przypadki, w tym:
- 66 pacjentow leczonych za pomocg stentu
i spirali (SAC),
- $rednia wieku: 55,0 + 1,2 lat
- 66 pacjentéw leczonych z uzyciem EFD,
- $rednia wieku: 57,5 + 13,1 lat

Uwagi:

- w jednym przypadku w grupie WEB
zastosowano dodatkowo stent pomocniczo,

w grupie SAC u 13 badanych zastosowano dwa
stenty;

Udziat tetniakéw w grupie badanej
i kontrolnej w zaleznosci od lokalizacji:

Liczba Liczba
Lokalizacja t‘?vtglraul;ti);v t\?vtg'rauﬁ;v
il e badanej kontrolnej
(EFD) (SAC)
16/66 16/66
AcomA (24.2%) (24.2%)
9/66 9/66
MCA (13,6%) (13,6%)
BA 28166 28/66
(42,45%) (42,45%)
Tetnica 10/66
oczna 6/66 (9,1%) (15,2%)
ICA | pcomA | 4166 (6,1%) | 3/66 (4,5%)
Terminus | 3/66 (4,5%) | 0/66 (0%)

Stownik: AcomA - tetnica fgczgca przednia (ang. anterior
communicating arter), MCA - tetnica $rodkowa mézgu

(ang. middle cerebral artery), BA - tetnica podstawna (ang.

basilar artery), ICA - tetnica szyjna wewnetrzna (ang.
internal carotid artery), PcomA — tetnica fgczgca tylna
(ang. posterior communicating arter)

Interwencija: embolizacja za pomoca zaktécaczy

przeptywu
Komparator: embolizacja za pomocg SAC

Uwagi:

- W grupie EFD wszystkie tetniaki byty leczone
przy uzyciu wyrobu medycznego WEB.

- Rozmiar WEB zostat wybrany zgodnie

z szerokos$cig i wysokoscig tetniaka,
mierzonymi na dwuwymiarowych obrazach
DSA.

- W jednym przypadku (1,5%) zastosowano
stenty wraz z WEB, aby zapewnié optymalne
zamknigcie tetniaka

- Liczba i rodzaj stentu oraz zastosowanie
dodatkowych cewek pozostawiono do decyzji
operatora

- Wyn k kliniczny

(oceniany na postawie zmodyfikowanej skali
Rankina, mRS)

- Bezpieczenstwo

(powiktania neurologiczne, pow ktania zwigzane
bezposrednio z zabiegiem m.in. powiktania
zakrzepowo-zatorowe, pow ktania krwotoczne,
zgon)

- Ponowne leczenie
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia
do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

WS.420.8.2022

Kabbasch 2019

WEB embolization versus stent-assisted coiling: comparison of complication rates and angiographic outcomes

Kryteria wigczenia:
- tetniaki skutecznie leczone za pomocg WEB
lub SAC

- rozmiar tetniaka: 3-11 mm;

- lokalizacja tetniaka: tetnica taczaca przednia
(Acom), tetnica srodkowa mézgu (MCA), tetnica
szyjna wewnetrzna (ICA), tetnica podstawna
(BA);

- wiek pacjenta: >18 lat;

- tetniaki pekniete i niepekniete;

- co najmniej jedna kontrola angiograficzna po
zabiegu

Kryteria wylaczenia:

- pacjenci tetniakami z czgsciowg zakrzepica;

- tetniaki wrzecionowate;

- pacjenci z wycietymi tetniakami;

- wiele tetniakow leczonych podczas jednej sesji
operacyjnej;

- jednoczesne leczenie za pomocg WEB i stentu

4. Ograniczenia badania

o retrospektywny charakter badania,

Autorzy przegladu wskazali nastepujgce ograniczenia swojej analizy:

o wskazano wytgcznie Srednioterminowe wyniki okluzji,

o istnieje potrzeba okreslenia dtugoterminowych wynikéw dla tego wskaznika;

o WEB jest stosunkowo krétko stosowang techn ka, zatem wieksze doswiadczenie operatora mogto mie¢ wptyw w grupie SAC na odsetek powiktan i wyniki angiograficznych.
Analitycy Agencji wskazali dodatkowo nastepujgce ograniczenia:

e w grupie EFD wszystkie tetniaki byly leczone przy uzyciu wyrobu medycznego WEB.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

Punkt koncowy SAC (N=66) EFD (N=66) Analiza statystyczna (wartos¢ p)
RROC 1 61/66 (92,4%) 39/66 (59,1%) -
Ocena okluzji zgodnie ze skalg 0 o _
RROC po zabiegu RROC 2 0/66 (0,0%) 9/66 (13,6%)
RROC 3 5/66 (7,6%) 18/66 (27,3%) -
RROC 1 56/66 (84,8%) 55/66 (83,3%) 1,0
Ocena okluzji zgodnie ze skalg | RROC 2 6/66 (9,1%) 7166 (1,6%) 10
RROC 6 miesigcy po zabiegu | RROC 3 4/66 (6,1%) 4/66 (6,1%) 1,0
Odpowiednia okluzja 62/66 (93,9%) 62/66 (93,9%) 1,0

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

62




Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

WEB embolization versus stent-assisted coiling: comparison of complication rates and angiographic outcomes
Kabbasch 2019

mRS 0 41/66 (62,1%) 45/66 (68,2%)
mRS 1 13/66 (19,7%) 5/66 (7,6%)
Wynik kliniczny po 6 miesigcach mRS 2 3/66 (4,5%) 7/66 (10,6%)
od zabiegu mRS 3 0/66 (0,0%) 2/66 (3,0%) 0,1
- ogdlnie MRS 4 3/66 (4,5%) 1/66 (1,5%)
mRS 5 5166 (7,6%) 5/66 (7,6%)
mRS 6 1/66 (1,5%) 1/66 (1,5%)
mRS 0 32/42 (76,2%) 37/42 (88,1%)
mRS 1 7142 (16,7%) 3/42 (7,1%)
Wynik kliniczny po 6 miesigcach mRS 2 3/42 (7,1%) 2/42 (4,8%)
od zabiegu mRS 3 0/42 (0,0%) 0/42 (0,0%) 0.2
— niepekniete tetniaki MRS 4 0/42 (0,0%) 0/42 (0,0%)
mRS 5 0/42 (0,0%) 0/42 (0,0%)
mRS 6 0/42 (0,0%) 0/42 (0,0%)
mRS 0 9/24 (37,5%) 8/24 (33,3%)
mRS 1 6/24 (25,0%) 2/24 (8,3%)
Wynik kliniczny po 6 miesigcach mRS 2 0/24 (0,0%) 5/24 (20,8%)
od zabiegu mRS 3 0/24 (0,0%) 2/24 (8,3%) 0,1
— pekniete tetniaki mRS 4 3/24 (12,5%) 1/24 (4,2%)
mRS 5 5/24 (20,8%) 5/24 (20,8%)
mRS 6 1/24 (4,2%) 1/24 (4,2%)
Ponowne leczenie 8/66 (12,1%) 7/66 (10,6%) 1,0
Z":‘:g';f;i?;"’\‘,’vi?;ﬂ:‘f el 14/66 (21,2%) 8/66 (12,1%) 0,16
- powiklania zakrzepowo-zatorowe, 12/66 (18,2%) 8/66 (12,1 %) 0,3
Zdarzenia niepozadane w tym udar niedokrwienny 4/66 (6,1%) 1/66 (1,5 %) 04
- zgon zwigzany z zabiegiem 0/66 (0,0%) 0/66 (0,0%) -
- powiktania krwotoczne 2/66 (3,0%) 0/66 (0,0%) 0,5
Powiktania neurologiczne 5/66 (7,6%) 1/66 (1,5 %) 0,2

Objasnienia: skala RROC — zmodyfikowana klasyfikacja Raymonda-Roya, gdzie: 1 — okluzja catkowita; 2 — pozostato$¢ szyi tetniaka; 3 — pozostatos¢ po tetniaku.
Uwagdi: wynik kliniczny wynoszacy mRS > 2 uznano za wynik niekorzystny; RROC rowny 1 lub 2 zostat uznany za rownoznaczny wystarczajgcq okluzjg.
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do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

5.3. Synteza danych

Zgromadzony materiat dowodowy odnoszacy sie do skutecznosci i bezpieczehstwa zostat oceniony pod
wzgledem pewnosci dowoddw naukowych. Wyniki skumulowano i przedstawiono w podziale na najwazniejsze

punkty kohcowe, zgodnie z ponizszym schematem.

Tabela 20. Schemat prezentacji wynikéw.

Interwencja

Komparator

Punkt koncowy

EFD

SAC

RROC =2 (przy wypisie ze szpitala)

RROC =2 (obserwacja 6 mies.)

RROC =<2 (obserwacja powyzej roku)

mRS <2 (przy wypisie ze szpitala)

mRS <2 (obserwacja 6 mies.)

mRS <2 (obserwacja powyzej roku)

Ponowne leczenie

Pow ktania zakrzepowo-zatorowe

Pow ktania krwotoczne

Zgon

EFD

Spirale (w tym SAC)

RROC =2 (przy wypisie ze szpitala)

RROC <2 (obserwacja 6 mies.)

RROC <2 (obserwacja powyzej roku)

mRS <2 (przy wypisie ze szpitala)

mRS <2 (obserwacja 6 mies.)

Ponowne leczenie

Pow ktania zakrzepowo-zatorowe

Pow ktania krwotoczne

Zgon

Ponizej umieszczono zestawienie zbiorcze dla najwazniejszych zidentyfikowanych punktow koncowych.

Tabela 21. Skumulowane wyniki badan dla najwazniejszych punktéw koncowych: EFD vs SAC w leczeniu tetniaka mézgu.

Odsetek zdarzen (%)
Liczebnoéé Efekt wzaledn Pewnos¢ dowodow
Punkt koricowy populacji Ryzyko w grupie | Ryzyko w grupie | p*** (95% Cgl)g** y naukowych
(badanie) komparatora: interwencji: (GRADE)
SAC EFD
56 RR 0,5882
e (Hagen 2021) 34/35 (97,1%) 12/21 (57,1%) 0,0055 (0,4044; 0,8557)
(przy wypisie) 132 RR 0,7869
(Kabbasch 2019) | 61/66 (92.4%) 48/66 (72,7%) | 0,0040 (0.6685: 0.9263)
RROC =<2
: 132 RR 1,0000
(6 mies. (Kabbasch 2019) | 62/66 (93.9%) 62/66 (93,9%) | 1,000 (0.9170" 1,0905)
obserwaciji)
RROC =<2
. 32 RR 1,0185
(obsc_er\{vaqa (Hagen 2021)* 18/20 (90,0%) 11/12 (91,7%) 0,8728 (0,8136: 1,2750) o000
powyzej roku) Bardzo niska
56 RR 1,5556
RS <2 (Hagen 2021) 15/35 (42,9%) 14/21 (66,7%) | 0,0758 (0.9552: 2.5332)
(przy wypisie) 105 RR 1,1248
0, 0, !
(Hagen 2019) 58/67 (86,6%) 37/38 (97,4%) | 0,0326 (1,0098; 1.2529)
mRS <2
. 132 RR 1,000
(6 mies. 57/66 (86,4%) 57/66 (86,4%) 1,000 L
obserwacji) (Kabbasch 2019) (0,8732; 1,1452)
33 RR 1,4201
(Hagen 2021)* 13/20 (65,0%) 12/13 (92,3%) | 0,0547 (0.9929: 2.0311)
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WS.420.8.2022

Odsetek zdarzen (%)

Liczebnosé Efekt led
Punkt koncowy populacji Ryzyko w grupie | Ryzyko w grupie pre* ?95;’%1)3**")’
(badanie) komparatora: interwencji: 0
SAC EFD
mRS <2
. 88 RR 1,1421
p(g&izgv?;ii) (Hagenaotoy+ | 43/52(@27%) | 3436 0a4%) | 00773 | (o ERLTED
(Hage5r162021) 3/35 (8,6%) 221(05%) | 0.9036 | o 5&3}?111155)
Ponowne 105 RR 1,7632
leczenie (Hagen 2019) 2/67 (3,0%) 2/38 (5,3%) 05625 (0,2587;12,0163)
132 . . RR 0,8750
(Kabbasch 2019) | /66 (12,1%) 7/66 (10,6%) | 07841 | 3366; 2.2745)
(Hage5n62021) 2135 (5,7%) 021(00%) | 04640 | 51%3’3625?0363)
Powiktania
105 . ) RR 1,7632
Zazkartzoer%?/vméo- (Hagen 2019) 3/67 (4,5%) 3/38 (7,9%) 0,4733 (0,3742; 8,3074)
132 . . RR 0,6667
(Kabbasen 2010) | 12166 18.2%) | 8/66 (121%) | 03366 | o 210
(Hage5n62021) 1/35 (2,9%) 0/21(0.0%) | 06936 | 4 oF;F;eqiSzS?liss)
Powiktania 105 o o RR 0,5812
krwotoczne (Hagen 2019) 1/67 (1,5%) 0/38 (0.0%) 0.7377 (0,0243;13,9251)
132 . . RR 0,2000
(Kabbasch 2019) |  2/%6 (3:0%) 0/66 (0.0%) | 0.2958 | (4 nog; 4,0879)
105 RR 0,5812
: (Hagen 2019) 1/67(1,5%) 0/38 (0.0%) | 07377 | (4 0243:13,9251)
gon
132 . . RR 1,0000
(Kabbasch 2019) |  /66(0.0%) 0/66 (0,0%) | 1,000 (0,2021:49,6672)

Pewnos¢ dowodow
naukowych
(GRADE)

Objasnienia: * — okres obserwacji dla SAC: 27,6 + 36,0 miesigca, dla EFD: 16,2 + 18,1 miesigca; ** — okres obserwacji dla SAC 29,9 + 23,4

miesigca; dla EFD 22,3 + 16,7 miesigca;

Kk

obliczenia wiasne Agencji.

Tabela 22. Skumulowane wyniki badan dla najwazniejszych punktéw koncowych: EFD vs spirale w leczeniu tetniaka mézgu.

Odsetek zdarzen (%)

(Ozpeynirci 2021)

(0,1024; 55,0677)

Liczebnos¢ Efekt led Pewnos¢ dowodow
Punkt koficowy populacji Ryzyko w grupie | Ryzyko w grupie | pr+** %5«1/‘”(23? eany naukowych
(badanie) komparatora: interwencji: (95% CI) (GRADE)
spirale EFD
RROC <2 75 . ) RR 0,5833
(przy wypisie) (Celik 2022) 83/35(94,3%) | 22/40(55,0%) | 00003 | 4 43560 7811)
57 RR 0,9286
RROC <2 (Celk 2022)* 29/29 (100,0%) | 26/28 (92,9%) | 0,1574 (0,8379; 1.0200)
(do roku 41
obserwacji) (Ozpeynirci 18/18 (100,0%) | 22/23(957%) | 1,000 0 57%3_2553536
2021)* (o, ; 1,0436)
RROC <2
: 38 0 o RR 1,1111
pka\),;:;\j/v?oclj(i) (Celik 2022) 18/20 (90,0%) | 18/18 (100,0%) | 0,1575 (0,9601 1,2859)
= e000O
RS <2 (Celik 2022) 35/35 (100,0%) | 40/40 (100,0%) - - Bardzo niska
(przy wypisie) 41 RR 1,0621
(Ozpeynirci 2021y | 14/18 (77.8%) 19/23 (82,6%) | 0,3173 (0,7790; 1 4482)
mRS <2
. 75 RR 1,0294
o égen; Vlve;(:-ji) (Celik 2022) 34/35 (97,1%) 40/40 (100,0%) | 0,3173 (0.9726: 1,0896)
75 0 0 RR 2,6341
e (Celik 2022) 0/35 (0,0%) 140 (2,5%) | 05492 | 1107.'62,6625)
leczenie
- 0/18 (0,0%) 1/23 (4,3%) 0,5897 RR 2,3750
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WS.420.8.2022

Odsetek zdarzen (%)
Liczebnosé Pewnos¢ dowodow
Punkt koricowy |  populacji | Ryzyko w grupie | Ryzyko w grupie | p* Ef(‘;'go/‘"é?)'if{‘y naukowych
(badanie) komparatora: interwencji: ° (GRADE)
spirale EFD
75 RR 0,4375
Z,;m,:;zwg_ (Celik 2022) 4/35 (11,4%) 2/40 (5,0%) 0,4375 (0,0852. 2.2456)
" 41 RR 0,6522
(Ozpeynirci 2021) 6/18 (33,3%) 5/23 (21,7%) 0,4087 (0,2366; 1,7977)
Powiktania 75 o o RR 0,8780
krwotoczne (Celik 2022) 0/35 (0,0%) 0/40 (0.0%) | 08780 | 4 1179.'43,1335)
75 RR 0,8780
. (Celik 2022) 0/35 (0,0%) 0/40 (0,0%) 0,7050 (0,0179; 43,1335)
gon
41 . o RR 1,5652
(Ozpeynirci 2021) | 118 (5.6%) 223 (8,7%) | 0.9478 | 4 1538."15 9256)

Objasnienia: * — okres obserwacji dla spirali po 5 2,4 miesigca, dla EFD 3,7 + 3,2; ** — mediana okresu obserwacji 8 miesiecy; *** — okres
obserwacji dla spirali po 23,0 + 12,2 miesigcu, dla EFD po 20,0 + 13,8 miesiecy; **** — obliczenia wtasne Agencji.

Whnioski z analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Na podstawie wynikéw badan poréwnujgcych skuteczno$¢ embolizacji EFD wzgledem SAC mozna stwierdzic, iz:

Istotne statystycznie réznice w uzyskaniu dostatecznej okluzji miedzy grupg badang EFD a grupa
kontrolng SAC wystgpity w dwoéch badaniach. Przy wypisie réznica w czestosci okluzji RROC <2,
zdefiniowanej jako okluzja wystarczajgca, wskazywata na przewage metody SAC (Hagen 2021: 12/21
pacjentow (57,1%) EFD vs 34/35 (97,1%) pacjentéw SAC, p=0,0055; Kabbasch 2019: 48/66 (72,7%)
pacjentow EFD vs 61/66 (92,4%) pacjentow SAC, p=0,0040).

Jest to zgodne z zatozeniem, iz system klasyfikacji RROC ma zastosowanie tylko do niektorych technik
embolizacji. Wskaznik okluzji RROC bezposrednio po zabiegu z wykorzystaniem zaktdcaczy przeptywu
(flow disruptors) moze by¢ fatszywie wysoki ze wzgledu na fakt, iz ostateczna okluzja tetniaka tg metodg
nie jest natychmiastowa i wymaga czasu.

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w czestosci osiggania dostatecznej okluzji miedzy ww.
metodami podczas okresu obserwac;ji krétkoterminowej (do roku) oraz dtugoterminowej (powyzej roku).
W badaniu Kabbasch 2019 okluzja RROC =2 zostata osiggnieta po 6 miesigcach obserwacji, u tej samej,
licznej grupy pacjentéow 62/66 (93,9%) poddanej EFD lub SAC.

Podczas obserwacji dtugoterminowej (powyzej roku) RROC <2 wystgpito u 11/12 (91,7%) pacjentéw
z grupy badanej i 18/20 (90,0%) pacjentéw z grupy kontrolnej (Hagen 2021). R6znica miedzy grupami
nie bylta istotna statystycznie (p=0,8728).

W odniesieniu do korzystnego wyniku klinicznego (mRS <2) dla poréwnywanych metod embolizacji
istotng statystycznie réznice odnotowano w jednym badaniu, 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%)
pacjentow w grupie SAC, p=0,0326).

W analizowanych badaniach réznice w czestosci ponownych zabiegéw nie byly istotne statystycznie
miedzy grupg kontrolng a badang. Odsetek ponownych zabiegéw po embolizacji wahat sie od 5,3%
(Hagen 2019) do 10,6% (Kabbasch 2019) w grupie badanej oraz 3,0% (Hagen 2019) do 12,1%
(Kabbasch 2019) w grupie kontrolne;.

Powiktania zwigzane z procedurg embolizacji (zaréwno SAC, jak i EFD) obejmowaty gtéwnie zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe oraz powiklania krwotoczne. Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic
w czestosci wystepowania ww. zdarzen miedzy grupami.

Odnotowano tylko jeden przypadek zgonu zwigzanego z procedurg embolizacji (1/67; 1,5% w grupie SAC)
(Hagen 2019).
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Na podstawie wynikéw badan poréwnujgcych skutecznos¢ embolizacji EFD wzgledem dowolnej metody
embolizacji przy uzyciu spirali (w tym SAC) mozna stwierdzi¢, iz:

e Istotna statystycznie réznica w czestosci osiggania dostatecznej okluzji wystgpita jedynie podczas
badania przeprowadzonego przy wypisie. W badaniu Celik 2022 okluzja RROC <2, definiowana jako
okluzja wystarczajaca, 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 kontrolne;.

Jest to zgodne z zatozeniem, iz system klasyfikacji RROC ma zastosowanie tylko do niektérych technik.
Wskaznik okluzji RROC bezposrednio po zabiegu z wykorzystaniem zaktécaczy przeptywu moze by¢
fatszywie wysoki ze wzgledu na fakt, iz ostateczna okluzja tetniaka ta metoda nie jest natychmiastowa
i wymaga czasu.

e Zarowno podczas okresu obserwacji krétkoterminowej (do roku obserwacji) oraz dtugoterminowej
(obserwacja powyzej roku) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w stopniu okluzji
po zastosowaniu technik wykorzystujgcych spirale wzgledem stopnia embolizacji po EFD.

e W badaniu Celik 2022 wszyscy pacjenci z grupy EFD osiagneli korzystny wynik kliniczny (mRS <2)
po 6 miesigcach obserwacji (40/40) oraz stopien okluzji RROC<2 w obserwacji powyzej roku (18/18).

e W badaniu Ozpeynirci 2021 mRS <2 w momencie wypisu odnotowano u 14/18 (77,8%) pacjentow
w grupie kontrolnej oraz u 19/23 (82,6%) pacjentow w grupie EFD. Réznica nie byta istotna statystycznie
(p=0,3173).

¢ Nie odnotowano przypadkéw ponownego leczenia w grupie kontrolnej zaréwno w badaniu Celik 2022,
jak i Ozpeynirci 2021. W grupie EFD konieczno$é ponownego leczenia wystgpita u pojedynczych
pacjentéw (Celik 2022: 1/40; 2,5% pacjentéw oraz Ozpeynirci 2021: 1/23; 4,3%). Jednoczes$nie réznice
w czestosci ponownych zabiegdw w grupie kontrolnej vs grupie badanej nie byly istotna statystycznie.

e Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania zdarzehn zakrzepowo-
zatorowych miedzy grupg kontrolng a badang (Celik 2022: 4/35; 11,4% vs 2/40; 5,0% oraz Ozpeynirci
2021: 6/18; 33,3% vs 5/35; 21,7%).

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

Na podstawie powyzszych informacji mozna stwierdzié, iz pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa,
embolizacja przy uzyciu zakidécaczy przeptywu jest porownywalna do embolizacji z wykorzystaniem spirali
w asyscie stentéw.

Pomimo mniej korzystnych wynikow odniesieniu do stopnia okluzji (RROC<2) przy wypisie wzgledem grupy
kontrolnej, wraz z okresem obserwacji wyniki niejednokrotnie doréwnujg (Kabbasch 2019) Ilub nawet
przewyzszaja te dla grupy kontrolnej (Celik 2022, Hagen 2021).

Zaréwno przy wypisie, jak i podczas okresu obserwacji dominujg korzystne wyniki kliniczne (mRS<2), ktore nie
réznig sie istotnie statystycznie miedzy grupg badang a kontrolng (z wyjgtkiem badania Hagen 2019, dla mRS
przy wypisie odnotowano i.s. réznice na korzys¢ grupy badanej).

Przypadki wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych, krwawien oraz zgondw sg nieliczne, a ich czestos¢
nie rézni sie istotnie statystycznie miedzy grupami.

Podsumowujgc, wtgczone do analizy Agencji badania obserwacyjne, pomimo stwierdzonych licznych ograniczen,
wskazujg na to, iz w stosunku do zastosowania spiral w asyscie stentéw metoda EFD jest poréwnywalna pod
wzgledem skutecznosci i profilu bezpieczenstwa. Biorgc pod uwage powyzsze, w tym kontekscie metoda EFD
poszerza wachlarz mozliwosci terapeutycznych, szczegdlnie u pacjentéw z tetniakami mézgu o szerokich szyjach.

Najwazniejsze ograniczenia badan wigczonych do analizy Agencji obejmuja:

e brak randomizacji, retrospektywny charakter badan, réznorodny okres obserwaciji i umiarkowane
wielkosci préb;
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rézng lokalizacje tetniakéw: populacje badane obejmowaty pacjentéw z workowatymi tetniakami
0 szerokiej szyi zlokalizowanymi na: rozwidleniu tetnicy $srodkowej mézgu MCA (Hagen 2021, Hagen
2019), szczycie tetnicy podstawnej BTA (Celik 2022, Ozpeynirci 2021) oraz o r6znej dowolnej lokalizaciji
tj. na tetnicy Srodkowej mézgu MCA, tetnicy podstawnej BTA, taczacej przedniej AcomA lub szyjnej
wewnetrznej ICA (Kabbasch 2019);

uwzglednienie, w zaleznosci od badania, tetniakéw peknietych (Hagen 2021, Ozpeynirci 2021),
niepeknietych (Celik 2022, Hagen 2019) oraz jedoczesnie obydwu przypadkéw (Kabbasch 2019);

uwzglednienie w grupie kontrolnej oséb leczonych dowolng metodg z wykorzystaniem spirali (nie tylko
SAC) (badanie Celik 2022, Hagen 2021, Ozpeynirci 2021). Wyniki odnoszgce si¢ do skuteczno$ci
i bezpieczenstwa dla wszystkich pacjentéw z grupy kontrolnej danego badania byty podane tgcznie, bez
wyroznienia wynikéw dla grupy leczonej SAC oraz grupy leczonej innymi metodami z uzyciem spirali;
wigczenie do grupy badanej pacjentow leczonych wyrobem jedyne jednego producenta (system
do embolizacji WEB marki Sequent Medical — obecnie marki MicroVention). Wyjatek stanowi badanie
Ozpeynirci 2021, gdzie pacjenci z grupy badanej byli leczeni przy uzyciu wyrobu WEB lub Contour (firma
Cerus Endovaskular).

5.4. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W dniu 31.10.2022 r. przeprowadzono wyszukiwanie dotyczace notatek/komunikatow bezpieczenstwa
pochodzacych ze stron:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL);
Agenciji ds. Zywnosci i Lekéw USA (ang. Food and Drug Administration, FDA),
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA).

Na ww. stronach internetowych nie odnaleziono komunikatéw/ostrzezen/notatek odnoszacych sie bezposrednio
do urzadzenia do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor).

Dwie odnalezione notatki bezpieczenstwa dotyczg wyrobu medycznego przeznaczonego do odigczania systemu
do embolizacji WEB (ang. WEB Detachment Controller). W tabeli ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje
z ww. notatek bezpieczenhstwa.

Tabela 23. Notatki bezpieczenstwa dotyczace wyrobéow medycznych uzywanych podczas embolizacji tetniakow
z wykorzystaniem zaktécaczy przeptywu (flow disruptors).

Wyréb medyczny Notatki bezpieczenstwa
WEB Detachment Dnia 20 wrzesnia 2022 roku firma MicroVention opubl kowata pilng notatke bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu
Controller medycznego przeznaczonego do odtgczania systemu do embolizacji WEB (WEB Detachment Controller, WDC-

MicroVention Terumo | 2)- W tresci notatki podano, iz wybrane serie wyrobu medycznego mogg mie¢ niezgodne ze specyfikacjg wymiary

otworu tunelu co moze uniemozliwi¢ petne wtozenie odpowiedniego elementu systemu WEB do kontrolera, co w
rezultacie moze uniemozliwi¢ prawidtowe odtgczenie systemu do embolizacji przez kontroler.

Konsekwencje zdrowotne stosowania wadliwego wyrobu mogg obejmowaé m.in. konieczno$¢ nadmiernej
manipulacji systemem do embolizacji, ktéra moze spowodowaé przesuniecie implantu i potencjalne uszkodzenie
naczyn oraz opéznienie spowodowane usunieciem systemu i koniecznoscig zastosowania alternatywnej metody
leczenia.

W zwigzku z zaistniatym problemem firma otrzymata 19 skarg ze strony klientéw, jednak nie zgtoszono zadnego
przypadku uszczerbku na zdrowiu. Producent zadeklarowat, iz prowadzi dochodzenie celem wyjasnienia przyczyn
zaistnienia ww. problemu.

WEB Detachment Dnia 14 lutego 2019 roku firma Sequent Medical opublikowata pilng notatke bezpieczenstwa dotyczacg wyrobu
Controller medycznego przeznaczonego do odtgczania systemu do embolizacji WEB (WEB Detachment Controller, WDC-
(Sequent Medical, 1). Firma poinformowata, ze przeprowadza kontrole wyrobu medycznego ze wzgledu na zidentyfikowanie na
aktualnie powierzchni jego obudowy oraz na etui zanieczyszczenia mechaniczne (pytu). Jednoczesnie producent

MicroVention Terumo) | poinformowat, ze ww. problem dotyczy tylko jednej serii produktu.

W przypadku uzycia wadliwego wyrobu i przedostania sie ww. zanieczyszczenia z kontrolera na cewnik lub
system do embolizacji WEB, po wprowadzeniu do naczyn krwionosnych moze doj$¢ do udaru moézgu lub
rozproszonego uszkodzenia mézgu.
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Wyréb medyczny Notatki bezpieczenstwa

W tresci notatki zaznaczono, ze w zwigzku z zaistniatg sytuacjg nie odnotowano zadnego przypadku uszczerbku
na zdrowiu. Producent zadeklarowat, iz prowadzi dochodzenie celem wyjasnienia przyczyn.

Odnalezione notatki bezpieczenstwa odnosza sie do wyrobu medycznego (WEB Detachment Controller) uzywanego
podczas embolizacji tetniakébw z wykorzystaniem systemu do embolizacji WEB. Na podstawie danych
przedstawionych w tresci notatek, mozna stwierdzi¢, ze jako$¢ tego wyrobu ma wplyw na bezpieczenstwo
wykonywania ocenianej procedury medycznej a jego wady mogg stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta.

Jedna z odnalezionych notatek bezpieczenstwa dotyczy obecnosci zamieszczenia mechanicznego
na powierzchni wyrobu, druga wady konstrukcyjnej wyrobu medycznego. W obydwu przypadkach podmiot
odpowiedzialny zadeklarowat wycofanie wadliwych serii produktu z rynku oraz przeprowadzenie dochodzenia
celem wyjasnienia przyczyny problemu.

5.5. Aktualnie trwajace badania kliniczne

Analitycy Agencji w dniu 18.10.2022 r. dokonali wyszukania aktualnie prowadzonych badan klinicznych
dotyczgcych embolizacji tetniakébw wewnagtrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzgdzenia
do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor) w rejestrze badan klinicznych ClinicalTrials.gov.
Podczas przeszukiwania uzyto nastepujgcych grup stéw kluczowych: Intracranial Aneurysm, WEB, Aneurysm
Embolization System, Contour Neurovascular System, Medina, pConus, Artisse.

W rejestrze ClinicalTrials.gov zidentyfikowano fgcznie 16 badan klinicznych, w tym:

e 6 badan o statusie: Ukonczone ,Completed”, w tym 1 z opublikowanymi wynikami,
e 2 o statusie: Nieznany ,Unknown”,

e 1 zinformacjg o trwajgcej rekrutacji ,Recruiting”,

e 5 ze statusem: Zakonczone ,Terminated”,

e 1 nieprowadzgce jeszcze rekrutacji ,Not yet recruiting” oraz

e 1 ze statusem Wycofane ,Withdrawn”

Szczegotowe zestawienie tabelaryczne ww. odnalezionych badan klinicznych znajduje sie w rozdziale Zatgczniki
do niniejszego raportu. Jedynym odnalezionym badaniem klinicznym, dla ktérego wyniki zostaty opublikowane
jest badanie: Contour Neurovascular System — European Pre-Market Unruptured Aneurysm.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

Celem odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomoca
wewngtrzworkowych urzadzen do embolizacji tetniakdw wewnatrzczaszkowych (flow distruptor) dokonano
przeszukiwania systematycznego w bazach publikacji medycznych MEDLINE via PubMed, Embase via Ovid oraz
Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono dniach 12-13.10.2022 r. Zastosowane strategie wyszukiwania
zostaly przedstawione w rozdziale Zafgczniki. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki
wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji, tgczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a.
Przeglad prowadzono dwuetapowo, najpierw dokonano selekcji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie
w oparciu o petne teksty publikaciji.

W kontekscie ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej nie odnaleziono Zadnych analiz ekonomicznych
odnoszgcych sie do warunkow polskich ani przedstawiajgcych wyniki analiz uzytecznosci lub efektywnosci kosztow.

W wyniku przeprowadzonego przegladu analiz ekonomicznych odnaleziono jedng analize retrospektywng —
Rai 2021 — ktérg wtaczono do niniejszego opracowania analitycznego.

Tabela 24. Wyniki publikacji wkgczonych do przegladu.

Publikacje, kraj | Wyszczegdlnienie Opis

Rai 2021 Poréwnanie Interwencja: wyréb medyczny WEB (MicroventionVR Inc. Terumo, Aliso Viejo, CA) — wewnatrzworkowe
urzadzenie do embolizacji tgtniakow wewnatrzczaszkowych

Stany Komparator: embolizacja za pomocg stentéw i spiral (SAC, ang. stent assisted coiling)

Zjednoczone Metodyka Typ badania: analiza retrospektywna w oparciu o dane z rejestru medycznego jednego osrodka

Typ analizy ekonomicznej: analiza minimalizacji kosztéw — przedstawiono koszty bezposrednie dot.
wyrobéw medycznych stosowanych do embolizacji tetniakow

Analiza kosztéw implantacii:

o obejmowata bezposredni koszt kazdego stentu, spirali lub urzagdzenia WEB, ktére zostato otwarte
podczas przypadku, niezaleznie od tego, czy zostato uzyte, czy nie;

o koszt odzwierciedlat rzeczywisty koszt implantu poniesiony przez podmiot leczniczy;
o koszty okreslono tylko dla pojedynczego zabiegu;

e nie uwzgledniano kosztéw posrednich zwigzanych z salg operacyjna lub czasem znieczulenia,
podobnie jak kosztu alternatywnego zwigzanego z krétszym czasem korzystania z sali operacyjnej;

¢ uwzgledniono mediane obserwacji i wskazn ki okluzji (ocenione przez operatora);
¢ uwzgledniono wskazn ki ponownego leczenia dla kazdej grupy.

Waluta: dolar amerykanski (USD)

Populacja: pacjenci z tetniakami mézgu w obrebie:

e rozwidlenia tetnicy srodkowej mézgu (MCA, ang. middle cerebral artery),

o tetnicy tgczacej przedniej (ACOMM, ang. anterior communicating artery),

e zakonczenia tetnicy szyjnej wewnetrznej (ICA, ang. internal carotid artery),

» tetnicy podstawnej (BA, ang. basilar artery), lub

» tetnicy taczacej tylnej (PCOMM, ang. posterior communicating artery).

Uwaga autorow: w przypadku wyrobu WEB lokalizacja tetniaka PCOMM jest wskazaniem poza rejestracyjnym.

Wyniki Koszty na 1 przypadek Embolizacja tetniaka mézgu za pomoca: Hosé
arto$é
($rednia £SD) SAC WEB W P
. 23 813 (bd) USD* 17 027(5 257) USD
Ogotem 117 927 (+bd) 2t 84321 (+26 034) z# p<0,0001
wtym: spirale: 14 592 (+6 624) USD WEB: 14 950 (tbd) USD
72 263 (+32 803) zt 74035 (+bd) zt _
stent: 9 222 (+3 691) USD
45669 (+18 279) zt

Objasnienia: Koszty implantacji ogétem obejmowaly koszt wszystkich implantéw (tj. zwojéw, stentéw, WEB), ktére zostaly otwarte
podczas zabiegu niezaleznie od tego, czy zostaty wdrozone, czy nie.

1 USD = 4,9522 zt wg Sredniego kursu NBP z 17.10.2022r.

* - warto$¢ obliczona przez analityka AOTMIT w oparciu o dane przytoczone w publikacji.

Zrédio: Tabela nr 201/A/NBP/2022 z dnia 2022-10-17, dostep: https:/mww.nbp.plhome.aspx?f=/kursy/kursya.html, data: 17.10.2022r.

Ograniczenia wskazane przez autordw: Koszt implantu byt specyficzny dla osrodka, a takze zalezny od preferencji
operatora. MoZliwe, ze réznica jest mniej znaczgca, gdy oSrodek posiada odmienng strukture kosztéw lub jesli operator
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Publikacje, kraj | Wyszczegolnienie Opis

preferuje najtariszy implant (stenty lub cewki). Koszt implantu byt kosztem wyrobu medycznego zastosowanego w czasie
przeprowadzenia leczenia i nie zostat skorygowany o biezgce koszty, co dziata na korzys$c grupy SAC.

Zrédto Autor (autorzy) nie otrzymali wsparcia finansowego na badania, autorstwo i/lub publ kacje tego artykutu.
finansowania

Konflikt Autorzy przedstawili potencjalne konfl kty intereséw w odniesieniu do badan, autorstwa i/lub publikaciji
intereséw tego artykutu: zaréwno ATR, jak i SB zawarli umowe konsultingowg z Microvention i pehili role

opiekunéw wyrobu WEB.

Ponadto w ramach przegladu systematycznego badan klinicznych odnaleziono jedng analize retrospektywng —
Kabbasch 2018 — w ktorej przytoczono wydatki w zakresie kosztdw materialowych ponoszonych w zwigzku
z procedurg embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (Srednia+SD) wykonang z uzyciem:

e WEB: 10 506 +39 EUR (50 669,39 +188,09 z4);
e SAC: 44101717 EUR (21 268,99 +8 280,92 zi*).

Podsumowujac, wigczone do przeglgdu analizy retrospektywne odnoszg sie jedynie do poréwnania kosztow
materiatowych WEB w poréwnaniu do SAC, wskazujgc odmienne wyniki: w publikacji Rai 2021 uzyskano i.s.
nizsze srednie koszty dla WEB ($rednia: 17,0 tys. vs 23,8 tys. USD, p<0,0001, / 84,3 tys. vs 118,0 tys. z}),
natomiast w publikacji Kabbasch 2018 wskazano dwukrotnie wyzsze koszty materiatowe WEB ($rednia: 10,5 tys.
vs 4,4 tys. EUR / 50,7 tys. vs 21,3 tys. z}).

4 Tabela nr 201/A/NBP/2022 z dnia 2022-10-17, dostep: https://iwww.nbp.pl/home.aspx ?f=/kursy/kursya.html, data: 17.10.2022r.: 1 EUR = 4,8229 z#
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7. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne w innych krajach

W celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych dotyczacych stosowanie wyrobéw medycznych
typu flow disruptor w innych krajach dokonano wyszukania wolnotekstowego na stronach internetowych
nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e Szkocja — https://www.scottishmedicines.org.uk/;

e Walia — http://www.awmsg.org/;

¢ Irlandia — http://www.ncpe.ie/;

e Belgia — https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx;

e Czechy — https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/

e Kanada — http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca;

e Francja — http://www.has-sante.fr/, https://www.ameli.fr;

¢ Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/;

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/;

e Australia — http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/;

e Szwajcaria — https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html;

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/.
Ponadto dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym
www.google.com). Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 27.10.2022 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych:

aneurysm, WEB Woven EndoBridge (WEB), embolisation, infrasakkuldre Flussunterbrechung, zerebral
aneurysma, intrakranieller Aneurysmen, wide-necked aneurysms.

Tabela 25. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne w innych krajach.

Panstwo Rozwiazania organizacyjne

¢ Urzgdzenie do embolizacji wewngtrzczaszkowej WEB, produkowane przez firme Microvention (SYSTEME
DEMBOLISATION DANEVRISMES INTRACRANIENS, MICROVENTION, WEB) znajduje sie na liscie produktow
medycznych podlegajgcych refundaciji (La liste des produits et des prestations (LPP)).

Dostepne sg dwa rodzaje WEB: SL i SLS. Wybér zastosowanego urzadzenia, w zaleznosci od morfologii
tetniaka, pozostaje w gestii lekarza.

Regulowana cena jednostkowa: 8 300 euro, petna refundacja.

Techniczne warunki operacyjne oraz warunki implantacji majace zastosowanie do endowaskularnych

interwencyjnych czynnosci neuroradiologicznych okreslajg odpowiednie rozporzgdzenia.

Personel medyczny niezbedny do dziatan interwencyjnych drogg wewnatrznaczyniowg w neuroradiologii to:

1) co najmniej dwdch lekarzy potwierdzajgcych doswiadczenie i przeszkolenie w zakresie wykonywania zabiegdw
interwencyjnych drogg wewnatrznaczyniowg w neuroradiologii, certyfikowanych zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) anestezjolodzy — resuscytatorzy na podstawie protokotu zawartego z wyzej wymienionymi lekarzami;

3) w razie potrzeby wykwalif kowany lekarz specjalizujgcy sie w medycynie fizykalnej i rehabilitacii.

Oprécz  personelu pielegniarskiego i asystentow pielegniarskich w sklad personelu niemedycznego

Francja zaangazowanego na co dzien podczas hospitalizacji pacjentéw objetych czynnosciami interwencyjnymi drogg

wewnatrznaczyniowg w neuroradiologii wchodzg masazysci oraz w miare potrzeb logopeda, terapeuta zajeciowy,

pracownik socjalny, psycholog.

Kazda czynnosc¢ interwencyjna w neuroradiologii wymaga obecnosci co najmniej trzech doswiadczonych oséb, w tym

lekarza spetniajgcego warunki, o ktorych mowa w ust. 1 art. D. 6124-149 oraz technka elektroradiologii

medycznej. Trzecig osobg jest w zaleznosci od potrzeb lekarz, pielegniarka lub manipulator elektroradiologii medycznej.

Gdy operacja wymaga znieczulenia ogdlnego, anestezjolog-resuscytator jest wspomagany przez pielggniarke

anestezjologiczng.

Zrodio: Décret n° 2007-367 du 19 mars 2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités
interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie,
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGIARTIO00006917157/2007-03-21

e Minimalng roczng aktywnos$¢ neuroradiologiczng na osrodek ustalono na 80 interwencji wewnagtrznaczyniowych
obejmujgcych region szyjno-glowowy i rdzeniowo-kregowy.

Zrédio: https:/iwww.has-sante.fr/jcms/c_2904234/friweb#asatt, https:/Aww.ameli.fr/sites/default/files/Documents/LPP-12102022. pdf
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Rozwiazania organizacyjne

Panstwo

¢ Urzadzenie do embolizacji wewnatrzczaszkowej WEB, produkowane przez firme Microvention
* Dostepne sg dwa rodzaje WEB SL i WEB SLS

Belgia e Zwrot kosztu: 13 900 EUR
Zrédio: https:/iwww inami.fgov.be/fr/professionnels/sante/fournisseurs-implants/Pages/remboursement-implants-
dispositifs.aspx#Liste_des_implants_et_dispositifs_m%C3%A9dicaux_invasifs_et_listes_nominatives_des_dispositifs_individuels
¢ Urzadzenie do embolizacji wewnatrzczaszkowej WEB, produkowane przez firme Microvention jest zarejestrowane

w czeskim rejestrze wyrobéw medycznych (Registr Zdravotnickych Prostfedku).
Czechy e Dostepne sg dwa rodzaje WEB SL i WEB SLS.

Zrédio: https:/leregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek/Detail/184030##

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Stanowisko Prezesa NFZ

W opinii Prezesa NFZ wskazano, iz obecnie pacjenci z tetniakami wewnatrzczaszkowymi o szerokiej szyi
sg leczeni tradycyjnymi metodami wewngtrznaczyniowymi (embolizacja z uzyciem spiral wspomagana stentami,
remodelingiem), z mozliwoscig rozliczenia grupg Q31 Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - 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 pacjentdw z rozpoznaniami ICD-10: 167.1 Tetniak mézgu,
niepekniety oraz 160 Krwotok podpajeczynéwkowy (z rozszerzeniami do 5 znakéw).

Prezes NFZ okreslit w swoim stanowisku, iz szacunkowa ocena skutkéw finansowych w przypadku objecia
refundacjg ocenianego swiadczenia wyniostaby od 6 814 679 zt do 18 977 587 zt w perspektywie 1 roku.

Oszacowanie to oparto na nastepujgcych zatozeniach, tj.:

e koszt nowego $wiadczenia — rowny wartosci grupy Q31 Choroby krwotoczne naczyh mézgowych —
remodeling naczyn z zastosowaniem stentu o wartosci 53 248 pkt — przyjmujac cene jednostki
sprawozdawczej na 2023 r. 1,62 zt — w wysokosci 86 261,76 zt;

e szacunkowg liczbe pacjentéw — 79—220 — warto$é minimalna — przyjeta w na podstawie KSOZ; warto$é
maksymalna — na podstawie danych z roku 2021 dla grupy Q31 (przyjmujac, ze 15% dotyczy tetniakow
0 szerokiej szyi).

W uwagach do oszacowania Prezes NFZ wskazat, iz:

e tak szeroka rozpieto§¢ proponowanej szacunkowej oceny skutkéw finansowych wynika
Z prognozowanego wzrostu kwalifikacji pacjentéw do procedury, wraz ze zdobytym doswiadczeniem w jej
stosowaniu i popularyzacjg;

e ze wzgledu na ,przyjete [dop. w Karcie Swiadczenia] kryteria kwalifikacji do realizacji proponowanego
Swiadczenia obejmujg cechy tetniaka (szeroko$c¢ szyi tetniaka = 4 mm, Srednica koputy tetniaka <10 mm),
ktére nie sg sprawozdawane w systemie informatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, (...) nie jest
mozliwe wygenerowanie w systemie informatycznym NFZ doktadnych danych dotyczgcych wielkoSci
populacji pacjentéw, ktéra miataby by¢ objeta przedmiotowym swiadczeniem”.

8.2. Ocena skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie wiasne AOTMIT

8.2.1. Liczebnosé¢ populacji wnioskowanej

KSOZ. W zatgczonej do zlecenia Ministra Zdrowia Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano,
ze szacowana catkowita liczebnos¢ populacji pacjentéw z tetniakiem wewnatrzczaszkowym w Polsce wynosi
ok. 2-3% catej populacji. Wskazania do leczenia posiada tylko czesé z tej grupy i nalezg do niej pacjenci
z workowatymi tetniakami wewngtrzczaszkowymi o szerokiej szyi 24 mm, zlokalizowanymi w rozwidleniach tetnic
modzgowych, o srednicy koputy tetniaka <10 mm, peknietymi lub niepeknigtymi.

Podana liczba zabiegéw z wykorzystaniem omawianego wyrobu medycznego typu flow disruptor wzrosnie
w ciggu pieciu lat, z 79 zabiegdéw w pierwszym roku finansowania do 284 w pigtym.

Komentarz Analityka: w przedmiotowej Karcie Swiadczenia nie przedstawiono uzasadnienia odnoszgcego sie
do przewidywanego wzrostu liczby zabiegéw w kolejnych pieciu latach ewentualnej refundaciji.

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci kliniczni wskazujg, ze tetniaki mézgu wysypuja u 1% do 3% catej populacji, z czego 15% z omawianej
grupy tetniakdw stanowig tetniaki o szerokiej szyi. W opinii ekspertow liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 74



Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

do ewentualnego objecia $wiadczeniem bedgcym przedmiotem niniejszej analizy bedzie wahata sie od 30-79
w pierwszym roku do 50-284 pacjentéw w pigtym roku po wprowadzeniu niniejszego swiadczenia.

Ponizej w tabeli przedstawiono zestawienie przewidywanej liczby pacjentéw/zabiegéow kwalifikujgcych sie
do endowaskularnego zabiegu z wykorzystaniem wewngtrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakdéw
wewnatrzczaszkowych flow disruptor w piecioletnim przedziale czasowym.

Tabela 26. Przewidywana liczba zabiegow z wykorzystaniem wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji
tetniakow wewnatrzczaszkowych w kolejnych latach po wprowadzeniu finansowania.

. . Przewidywana liczba zabiegéw Przewidywana liczba pacjentow
Rok finansowania 7
wg KSOZ wg ekspertow klinicznych*
| 79 30-79
Il 126 50-126
11l 225 50-225
\Y, 253 50-253
\Y 284 50-284

Zrédto: Opinie ekspertéw dla AOTMIT

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ. Przeanalizowano dane z bazy RUM-NFZ (AOTMIT) z lat 2019—
2021, dotyczace liczby zabiegdw endowaskularnych u pacjentéw z tetniakiem moézgu oraz krwotokiem
podpajeczynéwkowym, leczonych w ramach grup JGP: Q31, Q32, Q33, All lub Q46. Czes$¢ z ww. zabiegow
stanowig zabiegi na tetniakach z szeroka szyjg, jednakze nie jest mozliwe doktadne oszacowanie tej puli
zabiegéw, poniewaz wskazane w ocenianej Karcie Swiadczenia cechy morfologicznie tetniaka nie podlegajg
szczegotowemu raportowaniu do ptatnika publicznego.

W analizowanym trzyletnim okresie 2019-2021 leczono rocznie odpowiednio: 3 835, 3 404, 3 833 pacjentow
Z rozpoznaniami: tetniaki mézgu niepekniete (ICD-10: 167.1) lub krwotok podpajeczynéwkowy (ICD-10: 160 wraz
Z rozszerzeniami). Liczba leczonych pacjentéow z tetniakiem moézgu niepeknietym wynosita w analizowanym
okresie 2 487, 2 088, 2 554 osdb, natomiast z krwotokiem podpajeczynéwkowym: 1 390, 1 354, 1 325 oséb.

W ramach ww. grup JGP znaczna czes$¢ z ww. pacjentéw miata wykonany zabieg endowaskularny: 2 819
pacjentéw w 2019 r., 2 614 w 2020 r. i 3 081 w 2021 r. Szczegdétowe dane dotyczace krotnosci realizacji procedur
dla grup JGP: Q31, Q32, Q33, All i Q46 i liczby pacjentéw zrozpoznaniami ICD-10: 167.1 oraz 160
(z rozszerzeniami) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 27. Liczba pacjentow i krotnos¢ realizacji zabiegéw endowaskularnych wykonanych w ramach grup Q31-Q33
oraz All i Q46 w rozpoznaniach: tetniak mézgu niepekniety (ICD-10: 167.1) oraz krwotok podpajeczynéwkowy
(ICD-10: 160 z rozszerzeniami) w latach 2019-2021.

. Liczba pacjentéw (unikaty*) Krotnos¢ realizacji
Grupa JGP Rozpoznanie
2019 2020 2021 2019 2020 2021
031 tetniaki niepekniete 809 713 928 849 733 964
krwotoki podpajeczynéwkowe 121 145 139 123 145 139
Q32 tetniaki niepekniete 502 490 568 516 498 585
krwotoki podpajeczynéwkowe 395 403 428 397 404 429
tetniaki niepekniete 731 563 818 783 580 866
Q33 krwotoki podpajeczynéwkowe 357 376 339 359 380 341
Ogoétem dla Q31-Q33: 2812 2594 3067 3027 2739 3325
Al1i Q46 |tetniaki niepgknigte 5 15 7 5 15 7
(ICD-9: 39.526) | krwotoki podpajeczynéwkowe 3 6 7 3 6 7
Ogotem dla wszystkich ww. JGP: 2820 2 697 3081 3035 2760 3339

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT w oparciu o dane sprawozdawczo-rozliczeniowe RUM-NFZ (AOTMIT)

Objasnienia: * - unikaty numeru PESEL dla Q31-Q33; Q31- Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - remodeling naczyn z zastosowaniem stentu, Q32-
Choroby krwotoczne naczyri mézgowych - duzy endowaskularny zabieg naprawczy, Q33- Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - $redni endowaskularny
zabieg naprawczy, A11- Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe, Q46- Zabiegi endowaskularne - 6. Grupa, ICD-9: 39.526 Zaopatrzenie tetniaka spiralami
embolizacyjnymi.
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Z danych sprawozdawczych NFZ wynika, ze stosunek krotnosci z realizacji zabiegoéw endowaskularnych do liczby
pacjentéw, u ktérych wykonano ww. zabiegi jest zblizony do jednego (odpowiednio dla lat 2019, 2020, 2021: 1,07,
1,02; 1,08), zatem mozna przyjg¢ na potrzeby niniejszej analizy, ze liczba pacjentéw z tetniakiem mdzgowym,
kwalifikujgcych sie do zabiegu endowaskularnego jest réwna liczbie wykonanych zabiegéw endowaskularnych.

8.2.2. Koszty procedury zawartej w JGP Q31

KSOZ. Konsultant Krajowy zaproponowat w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej rozliczanie wnioskowanego
Swiadczenia w ramach grupy JGP Q31 Choroby krwotoczne naczynn mézgowych - remodeling naczyn
z zastosowaniem stentu. Warto$¢ powyzszej grupy wynosi obecnie 53 248 punktow®.

8.2.3. Zalozenia i metodyka prowadzonych oszacowan

Ponizej przedstawiono zatozenia metodyczne przyjete na potrzeby oszacowania skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia w przypadku wprowadzenia swiadczenia: embolizacja tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocag
wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor).

Tabela 28. Zatozenia przyjete w oszacowaniu wikasnym AOTMIT odnosnie do skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia w przypadku objecia refundacja swiadczenia: Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych
za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor).

Zatozenia ogélne ¢ Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego
Horyzont czasowy e 1rok
Perspektywa: o ptatn k publiczny

Liczebnos¢ populacji | e Przyjeto nastepujace zatozenia populacyjne:
— W scenariuszu minimalnym przyjeto dane przedstawione przez ekspertéw klinicznych — 30 zabiegow;
—  Scenariusz maksymalny oparty zostat na danych z KSOZ — 79 zabiegéw.

e Zatozono, ze liczba wykonanych zabiegéw (embolizacja tetniakéw mézgu) réowna jest liczbie pacjentéw
z tetniakiem moézgowym, kwalifikujgcych sie do zabiegu endowaskularnego.

Koszty jednostkowe o Warto$¢ punktowa grupy JGP Q31 o wartosci 53 248 pkt
procedury e Warto$¢ punktu rozliczeniowego na 2023 r. wskazana w stanowisku Prezesa NFZ: 1,62 zt/pkt

Zrédio: opracowanie wlasne AOTMIT

8.2.4. Wyniki

Szacowane wydatki bezposrednie, zwigzane z wykonaniem zabiegu embolizacji tetniakéw
wewnatrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzgdzenia do embolizacji typy flow disruptor,
ponoszone przez pfatnika publicznego przedstawione zostaty w tabeli ponize;j.

Tabela 29. Oszacowanie prawdopodobnych wydatkéow platnika publicznego w horyzoncie jednorocznym
w przypadku ewentualnego wprowadzenia swiadczenia: Embolizacja tetniakéw wewnatrzczaszkowych za pomocg
wewngatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor) do katalogu
$wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia szpitalnego.

Scenariusz populacyjny Liczba zabiegéw Wartos¢ punktowa s%?gve\‘/éezggevsctféj Prognozowane wydatki
w roku JGP Q31 na 2023 r * ptatnika publicznego
Minimalny
oparty na danych zawartych 30 2 587 852,80 zt
w opiniach ekspertow
53 248 pkt 1,62 zt/pkt
Maksymalny
. 79 6 814 679,04 zt
oparty na danych z KSOZ z

5 Zarzadzenia Nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.)
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. . Liczba zabiegéw Wartos¢ punktowa Gzt ]eanStk'. Prognozowane wydatki
Scenariusz populacyjny sprawozdawczej . .
w roku JGP Q31 na 2023 r * ptatnika publicznego

Zrédto: Opracowanie wlasne AOTMIT
Objasnienia * - Wartosc punktu rozliczeniowego wg stanowiska NFZ

8.2.5. Podsumowanie i ograniczenia analizy

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z ewentualnym wigczeniem ocenianego $wiadczenia opieki
zdrowotnej Embolizacja tetniakbw wewngtrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzgdzenia
do embolizacji (flow disruptor) do katalogu swiadczeh gwarantowanych w ramach leczenia szpitalnego, w zaleznosci
od scenariusza populacyjnego beda wynosic:

w przypadku scenariusza minimalnego: 2 587 852,80 zi;
w przypadku scenariusza maksymalnego: 6 814 679,04 zi.

Ograniczenia

W odniesieniu do powyzszego oszacowania nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce ograniczenia:

Brak jest mozliwosci doktadnego oszacowania liczebnosci populacji pacjentéw z tetniakami médzgu
0 szerokiej szyi oraz udzialu w tej grupie pacjentow kwalifikujgcych sie do ocenianego $wiadczenia.
Powodem jest brak szczegétowych opracowan populacyjnych odnoszacych sie do czestosci wystepowania
tetniakdw o szerokiej szyi w Polsce oraz brak raportowania cech morfologicznych tetniaka na poziomie
danych sprawozdawczo-rozliczeniowych w bazach NFZ. Réwniez w tym kontekscie nie jest mozliwa ocena
wielkosci udziatu nowych wyrobéw medycznych wsréd dostepnych opcji terapeutycznych, poniewaz
na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ nie jest mozliwe doktadne okreslenie skali
rozpowszechnienia poszczegodlnych technik wewnatrznaczyniowych we wskazanej populacji pacjentow.

Z uwagi na wskazane powyzej ograniczenie odstgpiono od prognozowania skutkéw finansowych dla
ocenianego swiadczenia w diuzszym niz roczny horyzoncie czasowym ze wzgledu na wiele zmiennych
mogacych mie¢ wptyw na wynik koncowy. Przewidywang liczebnos¢ populacji, ktéra mogtaby skorzystaé
z ocenianej technologii medycznej wraz z przewidywang krotnoscig wykonanego $wiadczenia
oszacowano na podstawie opinii ekspertéw oraz danych z KSOZ i bazy RUM-NFZ (AOTMIT).

Zatozono konserwatywnie, ze liczba pacjentow bedzie réwna liczbie wykonanych zabiegéw endowaskularnych.
Natomiast aktualne analizy danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wskazujg, iz nalezy sie spodziewac
nieznacznie wiekszej realizacji $wiadczenia w stosunku do liczby uprawnionych pacjentéw (stosunek krotnosci
z realizacji zabiegéw endowaskularnych do liczby pacjentéw, u ktérych wykonano zabiegi endowaskularne
w chorobach naczyrn mézgowych w latach 2019-2021 wyniést od1,02 do 1,08).

Koszty dodatkowych wyrobow medycznych, specyficznych dla ocenianego $wiadczenia (np.: kontroler
odigczania systemu do embolizacji tetniakdw, wzmacniany drutami mikrocewnik ze znacznikiem
radiologicznym koncowki dystalnej, cewnik prowadzgcy zgodny z mikrocewnikiem), niezbednych
do wykonania zabiegu i wymienionych przez producentéw urzadzen typu flow disruptor w instrukcjach
obstugi, nie zostaty okreslone w niniejszym opracowaniu, jednakze mogg wptywac na ostateczny koszt
jednostkowy ocenianego swiadczenia.

Pomimo, iz producenci wyrobéw medycznych typu flow disruptor nie wskazujg na takg potrzebe,
nie mozna wykluczy¢, ze wraz z wyrobami zakidcajgcymi przeplyw, podczas embolizacji tetniakow
z szerokg szyjg, zaistniejg wskazania do stosowane dodatkowych wyrobéw medycznych uzywanych
w embolizacji tetniakow mozgu, takich jak np. stenty czy spirale embolizacyjne.

Biorgc pod uwage powyzsze, w przypadku pozytywnej decyzji o objeciu ocenianego $wiadczenia
refundacjg ze $rodkéw publicznych Wydziat Taryfikacji powinien przeprowadzi¢ wycene kosztow
jednostkowych s$wiadczenia, uwzgledniajgcg wyzej wymienione watpliwodci zwigzane z zakresem
stosowanego podczas zabiegu asortymentu wyrobéw medycznych, celem weryfikacji w kontek$cie
proponowanego w Karcie Swiadczenia sposobu finansowania.
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e Ewentualne zakwalifikowanie ocenianej procedury/ zabiegu jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego oraz umozliwienie jego rozliczania w ramach istniejgcej grupy JGP Q31 (jako jednej
Z opcji terapeutycznych w przypadku embolizacji tetniakéw wewnagtrzczaszkowych) prawdopodobnie
nie spowoduje wzrostu wydatkéw ptatnika publicznego.

e W niniejszej analizie prognozowane wydatki ptatnika publicznego w kontekscie ewentualnego objecia
refundacjg ocenianego swiadczenia przedstawiono w wartosciach punktowych. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze ostateczne wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego zaleze¢ bedag od przyjetej wartosci dla
1 punktu rozliczeniowego.
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Zrédto: hitps://mww.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK441958/# NBK441958 pubdet , data dostepu: 07.11.2022 .
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

10. Zataczniki

10.1. Petna tres¢ opinii eksperckich
Przedstawione ponizej opinie ekspertow zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi
dotyczacymi wykonywania przez Agencje, na zlecenie Ministra Zdrowia, oceny technologii medycznych.
Otrzymano trzy opinie eksperckie:

e Prof. dr hab. n. med. Tomasz Trojanowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii,
e Prof. dr hab. n. med. Jerzy Michat Walecki — Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,
e Prof. dr hab. Wactaw Bernard Kuczmik — Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii naczyniowej,

ktérych petna tres¢ zostata przedstawiona w ponizszych zestawieniach tabelarycznych.

Tabela 30. Opinie ekspertow dotyczace kluczowych przyczyn, dla ktérych wnioskowana technologia medyczna
powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych.

Ekspert Przyczyny, z powodu ktorych wnioskowana technologia medyczna
a) powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych:
Prof. dr hab. n. med. Urzadzenia typu flow-disruptor poszerzajg mozliwosci leczenia wewnatrznaczyniowego tetniakéw mézgu
Tomasz Trojanowski 0 szerokiej podstawie (szyi), umozliwiajgc leczenie wigkszej liczby chorych. Szczegdlng korzy$¢ moga odniesc
Konsultant Krajowy w pacjenci, u ktérych oprécz wspominanej wyzej szczegdlnej anatomii tetniaka wspotwystepuje:

dziedzinie neurochirurgii | a) krwawienie podpajeczynéwkowe z jednoczesnym trudnym badz niemozliwym dostepem m krochirurgicznym:;

b) brak mozliwosci stosowania podwadjnej terapii przeciwptytkowej, koniecznej przy dotychczas stosowanych
metodach zaopatrzenia, wykorzystujgcych réznego typu stenty wewnatrzczaszkowe.

Prof. dr hab. n. med. Tak
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw Jest to technologia matoinwazyjna, ktora skutecznie zamyka tetniaki wewnatrzczaszkowe o szerokiej szyi,
Bernard Kuczmik skraca istotnie czas zabiegu co jest wazne w grupie chorych zwtaszcza z peknigtym tetniakiem. Konieczne
Konsultant Krajowy w jest uwzglednienie ograniczen metody i wskazan (konieczne jest spetnienie kryteridw implantacji urzgdzenia)
dziedzinie chirurgii jest to urzadzenie, ktdére dzisiaj moze mie¢ zastosowanie w grupie okoto 15-20% wszystkich tetniakow
naczyniowej wewnatrzczaszkowych.

b) nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych

Prof. dr hab. n. med. Na chwile obecng koszt leczenia tetniakdw o $rednicy >5 mm, mozliwych do zaopatrzenia takze technikg
Tomasz Trojanowski remodelingu balonowego, jest wyzszy przy pomocy urzgdzen wewngtrzworkowych. Uwaga ta niewatpliwie nie
Konsultant Krajowy w dotyczy tetniakéw olbrzymich, tj. o $rednicy >10 mm. Opisane ponizej wyniki leczenia populacji ogdinej

dziedzinie neurochirurgii | wskazujg takze na koniecznos$¢ postawienia wymagan kompetencyjnych celem zapewnienia zadowalajacych
wynikéw leczenia.

Prof. dr hab. n. med. Nie dotyczy
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw Jest alternatywna technologia ktora jest nieco tansze:

Bernard Kuczmik ¢ embolizacja tetniaka z wykorzystaniem spiral embolizacyjnych z podparciem balonem, lub z implantacjg stentu;

Konsultant Krajowy w . .
dziedzinie chirurgii * stenty kierunkowe;

naczyniowej e zabieg neurochirurgiczny — klipsowanie tetniaka.

Tabela 31. Opinie ekspertéw dotyczace kwestii finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych.

Ekspert Stanowisko eksperta

Prof. dr hab. n. med. Finansowanie stosowania flow disruptorow ze $srodkéw publicznych jest korzystne dla populacji chorych
Tomasz Trojanowski z tetniakami mézgu o szerokiej szyi, szczegdlnie ze wspdtistniejgcym krwawieniem podpajeczynéwkowym,
Konsultant Krajowy w umozliwiajgc im dostep do bezpieczniejszej metody leczenia. Wobec powyzszego, rekomenduje pozytywne
dziedzinie neurochirurgii | zaopiniowanie finansowania urzagdzen z tej grupy ze srodkéw publicznych.

Prof. dr hab. n. med. Urzadzenie flow disruptor istotnie poprawia efekt wewngtrznaczyniowego leczenia tetniakow
Jerzy Michat Walecki wewnatrzczaszkowych, ktére stanowig =zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta (krwawienia
Konsultant Krajowy w podpajeczynéwkowe).
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Ekspert

Stanowisko eksperta

dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Technologia jest alternatywna w stosunku do stosowania spiral embolizacyjnych. W przypadku duzych
tetniakow koszt materiatowy uzycia flow disruptor jest nizszy niz wykorzystanie wielu spiral i stentu.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Technologia powinna znalez¢ sie¢ w ws$réd procedur finansowanych z ostrymi kryteriami klinicznymi
zastosowania, w przypadkach gdy moze by¢ stosowana sprawdzona technologia tansza powinna ona by¢
stosowana.

Tabela 32. Opinie eksperckie dotyczace zastosowania wnioskowanej technologii medycznej we wszystkich
wskazaniach, ktore sa zwigzane z nastepujacym priorytetem zdrowotnyms®.

Ekspert

Priorytety zdrowotne:*

Choroby uktadu krazenia Poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

v 4

Uzasadnienie: Urzgdzenie jest przeznaczone do leczenia tetniakbw o szerokiej szypule tetnic wewnatrzczaszkowych.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Uzasadnienie: Krwotoki wewnagtrzczaszkowe sg schorzeniami o wysokim stopniu $miertelnosci i
wewnatrznaczyniowych

wymagajg terapii

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Obijasnienia: v"— pozycja zaznaczona przez eksperta; ,—” — pole niewskazane przez eksperta;

Komentarz analityczny:* w tabeli zawarto jedynie te priorytety, ktére zostaty wskazane przez ekspertow w formularzu z nastepujgcych:
choroby uktadu krazenia, choroby nowotworowe, choroby uktadu oddechowego, cukrzyca, rehabilitacja, zapobieganie otytosci, leczenie
uzaleznien, choroby psychiczne, choroby zakazne i antybiotykoterapia, zdrowie w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania, opieka nad
matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3, leczenie bolu, leczenie pacjentéw geriatrycznych, niepetnosprawnych oraz niesamodzielnych,
poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich.

Tabela 33. Opinie eksperckie dotyczace skutkdéw nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego” wymienionych w formularzu.

Ekspert

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego

niezdolnosé do obnizenie jakosci
pracy zycia

niezdolnos¢ do
samodzielnej egzystencji

przewlekte cierpienie

przedwczesny zgon lub przewlekia choroba

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

' v 4 4 v

Uzasadnienie: Tetniak mézgu stanowi wcigz istotne zagrozenie dla populacji ogélnej. Jego peknigcie moze stanowic¢ przyczyne
zgonu badz trwatego uszczerbku na zdrowiu w wiekszosci przypadkéw. W przypadku pekniecia tetniaka do 1/3 chorych umiera
przed dotarciem do szpitala, dalsza ¥ umiera w przeciggu pierwszej doby hospitalizacji. Nawet potowa chorych moze pozosta¢
trwale zalezna od innych.

Zrodio: Fung C, Mavrakis E, Filis A, Fischer I, Suresh M, Tortora A, Cornelius JF, Bostelmann R, Gralla J, Beck J, Raabe A, Khan
MO, Steiger HJ, Petridis AK. Anatomical evaluation of intracranial aneurysm rupture risk in patients with multiple aneurysms.
Neurosurg Rev. 2019 Jun;42(2):539-547. doi: 10.1007/s10143-018-0998-1.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

v v 4 4 v

Uzasadnienie: jw.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

v 4 4 4 v

Uzasadnienie: Peknigcie tetniaka wewnatrzczaszkowego prowadzi do krwotoku i najcze$ciej do rozlegtego uszkodzenie mézgu
w zaleznosci od lokalizacji tetniaka w konsekwencji do zgonu bagdz trwatego kalectwa moggcego w istotnym stopniu
doprowadzi¢ do niezdolnosci do samodzielnej egzystencji i niezdolnosci do pracy.

& Wg Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2021 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2021,

poz. 2144, ze zm.).

" Wy Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2021 poz. 1285 z pézn. zm.).
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Tabela 34. Opinie eksperckie dotyczace istotnosci wnioskowanej technologii.

Istotnos¢ wnioskowanej technologii*:

Ekspert kliniczny ratujaca zycie i prowadzaca do petnego ratujagca zycie i prowadzaca do poprawy zapobiegajaca przedwczesnemu
wyzdrowienia stanu zdrowia zgonowi
Prof. dr hab. n. med. v v v
Tomasz Troj an(,)WSk| Uzasadnienie: Celem stosowania urzgdzen wewngtrzworkowych jest leczenie tetniakébw moézgu, zardwno niekrwawigcych, jak
Konsultant Krajowy W | j knwawigeych. Wytaczenie z krazenia tetniaka mézgu prowadzi do oddalenia ryzyka krwawienia podpajeczynéwkowego, co kolei
dziedzinie przekfada sie na wydfuzenie zycia i poprawe jego jakosci. W przypadku chorych, u ktérych doszto do peknigcia tetniaka, wszczepienie
neurochirurgii flow-disruptora ma na celu zapobiegnigcie nawrotowi krwawienia, co zwigksza szansg na przezycie i powrét do zdrowia.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w - v v
dziedzinie radiologii i

diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w v - v
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Objasnienia: * — w tabeli przedstawiono wytgcznie pozycje zaznaczone przez ekspertow, sposréd nastepujgcych w formularzu: technologia
ratujgca Zzycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia; ratujgca Zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia; zapobiegajgca
przedwczesnemu zgonowi; poprawiajgca jakoS¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dfugosc.

Tabela 35. Informacje dotyczace obecnie stosowanych technologii medycznych w Polsce w leczeniu tetniakow
wewnatrzczaszkowych.

Ekspert Technologie medyczne stosowane w Polsce

Prof. dr hab. n. med. najtansze — Zabieg chirurgicznego klipsowania tetniaka.
Tomasz Trojanowski — Wprowadzenie spiral embolizacyjnych.

Konsultant Krajowy w — W przypadku tetniakow olbrzymich w obrebie tetnicy szyjnej wewnetrznej —

dziedzinie S ) . .
neurochirurgii wszczepienie flow-divertera (stentu przekierowujgcego).

najskuteczniejsze - Jesli to mozliwe — klipsowanie tetniaka.

— Najlepszy stosunek skutecznosci do bezpieczenstwa w populacji ogélnej: technika
remodelingu — wprowadzenie spiral z podparciem balonem lub jesli to mozliwe
w obrebie tetnicy szyjnej wewnetrznej — wszczepienie flow divertera. Jesli to
konieczne — wprowadzenie spiral z podparciem stentem.

rekomendowane Dobdr powyzej wymienionych technk jest uzalezniony kazdorazowo od statusu

w wytycznych tetniaka (pekniety/niepeknigty), wielkosci tetniaka, jego ksztattu, stosunku wie kosci

postepowania klinicznego | szyi i worka tetniaka, mozliwego odejscia dodatkowej gatezi tetniczej od szyi badz
uznawanych w Polsce | \worka tetniaka

Uzasadnienie:

e Steiner T, Juvela S, Unterberg A, Jung C, Forsting M, Rinkel G; European Stroke Organization. European Stroke Organization
Guidelines for the management of intracranial aneurysms and subarachnoid haemorrhage. Cerebrovasc Dis. 2013;35(2):93-
112. doi: 10.1159/000346087.

e Thompson BG, Brown RD Jr, Amin-Hanjani S, Broderick JP, Cockroft KM, Connolly ES Jr, Duckwiler GR, Harris CC, Howard
VJ, Johnston SC, Meyers PM, Molyneux A, Ogilvy CS, Ringer AJ, Torner J; American Heart Association Stroke Council,
Council on Cardiovascular and Stroke Nursing, and Council on Epidemiology and Prevention; American Heart Association;
American Stroke Association. Guidelines for the Management of Patients With Unruptured Intracranial Aneurysms: A
Guideline for Healthcare Professionals From the American Heart Association/American Stroke Association. Stroke. 2015
Aug;46(8):2368-400.

e Ben-Israel D, Belanger BL, Adibi A, Eesa M, Mitha AP, Spackman E. Innovation in unruptured intracranial aneurysm coiling:
At which price or efficacy are new technologies cost-effective? PLoS One. 2021 Aug 9;16(8):e0255870. doi:
10.1371/journal.pone.0255870.

e JinJ,WuY, Yang B, Ren Y, SunY, He J, Wang X, Guo G. A Meta-analysis: Cost Comparison of Flow Diversion and Coil
Embolization for Intracranial Aneurysm. Dis Markers. 2022 Oct 15;2022:2925366. doi: 10.1155/2022/2925366.
e Twitchell S, Abou-Al-Shaar H, Reese J, Karsy M, Eli IM, Guan J, Taussky P, Couldwell WT. Analysis of cerebrovascular aneurysm

treatment cost: retrospective cohort comparison of clipping, coiling, and flow diversion. Neurosurg Focus. 2018 May;44(5): E3.
doi: 10.3171/2018.1.

Prof. dr hab. n. med. najtafsze Stent i minimum 6 spiral embolizacyjnych
Jerzy Michat ngeckl najskuteczniejsze Flow disruptor

Konsultant Krajowy w

dziedzinie radiologii i rekomendowane -

diagnostyki obrazowej w wytycznych

postgpowania klinicznego
uznawanych w Polsce

Uzasadnienie: Koszt urzadzenia jest w petni uzasadniony wobec konieczno$ci ratowania Zycia i zdrowia

Prof. dr hab. Wa_claw najtafisze — Embolizacja przy pomocy spiral embolizacyjnych z podparciem cewn kiem balonowym.
Bernard Kuczmik — Neurochirurgiczny zabieg klipsowania tetniaka.
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Ekspert

Technologie medyczne stosowane w Polsce

Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii

najskuteczniejsze — Embolizacja przy pomocy spiral embolizacyjnych z implantacjg stentéw (mowa

o tetniakach o szerokiej szyi).

naczyniowej

rekomendowane
w wytycznych
postepowania klinicznego
uznawanych w Polsce

Embolizacja przy pomocy spiral embolizacyjnych z podparciem cewnikiem balonowym
lub stentem.

Stenty kierunkowe.
Neurochirurgiczny zabieg klipsowania tetniaka.

Uzasadnienie: Peterson C, Cord B J (April 10, 2021) Recurrent and Residual Aneurysms After Woven EndoBridge (WEB) Therapy:
What's Next? Cureus 13(4): €14404. DOI 10.7759/cureus.14404

Tabela 36. Opinie ekspertéw dotyczace mozliwosci zastapienia obecnych swiadczen przez wnioskowana technologie.

Ekspert

Swiadczenia, ktére najprawdopodobniej zostana zastapione przez wnioskowane $wiadczenie,
w przypadku wprowadzenia go do katalogu swiadczen gwarantowanych

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

Czesciowo zastgpiona moze zosta¢ procedura klipsowania tetniaka mézgu, embolizacja tetniaka z podparciem
stentem bgdz balonem. Szacunkowo, powyzsze procedury moga zosta¢ zastgpione w okoto 50-70%, natomiast
z powodu braku opracowan w tym zakresie w innych krajach, szacunki te stanowig subiektywng ocene wtasna.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Technologia nie zostanie zastgpiona ale uzupetniona celem utatwienia zabiegu.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Marginalnie moze zastapic:

— embolizacje przy pomocy spiral embolizacyjnych z ,podparciem” cewnikiem balonowym lub z wykorzystaniem stentéw;
— stenty kierunkowe;

— neurochirurgiczny zabieg klipsowania tetniaka.

Tabela 37. Informacje o

finansowaniu ze $srodkéw publicznych wnioskowanej procedury medycznej w innych krajach.

Ekspert

Kraje, w ktérych wnioskowana technologia medyczna jest finansowana ze srodkéw publicznych wraz
ze wskazaniem zasad jej finansowania

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

Refundacja za 1 sztuke zuzytego urzadzenia:
Francja: 8 600 EUR ;

— Niemcy: 10 000 EUR;

Butgaria: 10 000 EUR,;

Wielka Brytania: 10 500 GBP;

Skandynawia: 11 000 EUR,;

Hiszpania: 12 500 EUR.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

W krajach Unii Europejskiej i Wielkiej Brytanii.
— Refundacja na zasadach zgodnych z prawem/zasadami refundacji kazdego kraju.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Francja — refundacja 8 300 EUR, wykonano okoto 300-350 zabiegdw;

Turcja — refundacja 1 800 USD dla szpitali publicznych i 2 000 USD dla szpitali uniwersyteckich (wyzszy stopien
referencyjnosci);

Niemcy — refundacja 10 000 EUR;

Hiszpania — refundacja 12 500 EUR;

UK —refundacja 10 500 GBP;

Finlandia — refundacja 11 000 EUR,;

inne kraje posiadajgce refundacje: Norwegia, Austria, Szwajcaria.

Tabela 38. Informacje o

przebiegu referencyjnym zabiegu z wykorzystaniem ocenianego produktu medycznego.

Ekspert

Przebieg referencyjny przedmiotowego swiadczenia dla typowego przypadku

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz TrojanowskKi
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

o Kwalifikacja do leczenia na podstawie badania DSA, AngioCT badz AngioMR o zadowalajgcej jakosci
diagnostycznej, po zespotowej ocenie przez lekarza majgcego doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw
embolizacji tetniakbw mozgu oraz lekarza z doswiadczeniem w leczeniu m krochirurgicznym tetniakow.

o Umieszczenie chorej/chorego na liscie oczekujgcych po ocenie przypadku w Poradni Neurochirurgicznej —

ocena choréb wspdtistniejgcych pod katem mozliwosci przeprowadzenia leczenia. U chorych po krwawieniu
podpajeczyndéwkowym przyjecie do oddziatu/kliniki w trybie natychmiastowym.
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Ekspert

Przebieg referencyjny przedmiotowego swiadczenia dla typowego przypadku

Zrédio: Procedura wykonania zabiegu embolizacji tetniaka mézgu w Zaktadzie Radiologii Zabiegowej i Neuroradiologii SPSK
4 w Lublinie.

Przyjecie na oddziat optymalnie 1 dobe przed terminem zabiegu celem wykonania niezbednych badan,
uzyskania zgody na zabieg i znieczulenie.

Po zabiegu pobyt 1-2 doby lub diuzej w zaleznosci od stanu ogdlnego chorego i przebiegu zabiegu.

W przypadku wystgpienia pow ktan leczenie zabiegowe badz farmakologiczne w razie potrzeby, przeprowadzenie
niezbednych konsultaciji, przeniesienie na oddziat o profilu rehabilitacyjnym badz udarowym.

Realizacja badania kontrolnego w warunkach Oddziatu Neurochirurgii — badanie DSA, badz ambulatoryjnie
poprzez Poradnig Neurochirurgiczng — AngioMR, AngioCT.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Spelle L, Herbreteau D, Caroff J, et al. J Neurolntervent Surg Epub ahead of print: [please include Day Month
Year]. doi:10.1136/ neurintsurg-2022-018749

Peterson C, Cord B J (April 10, 2021) Recurrent and Residual Aneurysms After Woven EndoBridge (WEB)
Therapy: What's Next? Cureus 13(4): e14404. DOI 10.7759/cureus.14404

Tabela 39. Opinie eksperckie dotyczace najczestszych powiklan wystepujacych po embolizacji tetniakéw
wewnatrzczaszkowych.
Najczestsze powiktania zwigzane z embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych
Ekspert srodoperacyjnie oraz pooperacyjnie po obecnie stosowanych technologiach

(krotko- i diugoterminowe) medycznych

przy uzyciu urzadzen z grypy flow disruptor

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

Czestos¢ wymienionych pow ktan jest zblizona
do dotychczas stosowanych technik
endowaskularnych, natomiast jest nizsza

w stosunku do leczenia mikrochirurgicznego.

Pooperacyjne:

Krwawienie pooperacyjne, prawdopodobnie zwigzane

z zastosowaniem podwajnej terapii przeciwptytkowej — 0,7%;
Udar niedokrwienny o ciezkim przebiegu — 0,7%;

Udar niedokrwienny o tagodnym przebiegu (MRS nie wyzszy
niz 1) — 4,7%;

TIA (przemijajacy atak niedokrwienny — dop. analityka) — 2,7%
Srédoperacyjne:

Zamknigcie tetnicy macierzystej zwiagzanej z leczonym
tetniakiem — 2%;

Perforacja tetniaka — 1,4%.

Zrédio:

Fiorella D, Molyneux A, Coon A, Szikora |, Saatci |, Baltacioglu F, Sultan A, Arthur A; WEB-IT Study Investigators.
Demographic, procedural and 30-day safety results from the WEB Intra-saccular Therapy Study (WEB-IT). J Neurointerv
Surg. 2017 Dec;9(12):1191-1196. doi: 10.1136/neurintsurg-2016-012841.

Arthur AS, Molyneux A, Coon AL, Saatci |, Szikora |, Baltacioglu F, Sultan A, Hoit D, Delgado Almandoz JE, Elijovich L,
Cekirge S, Byrne JV, Fiorella D; WEB-IT Study investigators. The safety and effectiveness of the Woven EndoBridge (WEB)
system for the treatment of wide-necked bifurcation aneurysms: final 12-month results of the pivotal WEB Intrasaccular
Therapy (WEB-IT) Study. J Neurointerv Surg. 2019 Sep;11(9):924-930. doi: 10.1136/neurintsurg-2019-014815.

Pierot L, Spelle L, Molyneux A, et al. WEBCAST and French Observatory Investigators. Clinical and anatomical follow-up in
patients with aneurysms treated with the web device: 1-year follow-up report in the cumulated population of 2 prospective,
multicenter series (WEBCAST and French observatory). Neurosurgery 2016;78:133-41.

Pierot L, Costalat V, Moret J, et al. Safety and efficacy of aneurysm treatment with WEB: results of the WEBCAST study. J
Neurosurg 2016;124:1250-6.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Mozliwos¢ wystapienia powiktan poréwnywalna z zastosowaniem spiral.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

zgon;
niepetna embolizacja;
konieczno$¢ uzupetnienia zabiegu implantacjg spiral embolizacyjnych.

Zrédio: Spelle L, Herbreteau D, Caroff J, et al. J Neurolntervent Surg Epub ahead of print: [please include Day Month Year].
doi:10.1136/ neurintsurg-2022-018749
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

WS.420.8.2022

do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Tabela 40. Okreslenie warunkéw realizacji Swiadczenia z wykorzystaniem urzadzenia z rodzaju flow disruptor.

Warunki realizacji:

Ekspert

Opis wymagan

1. Warunki formalne
(miejsce udzielania
$wiadczenia, tryb udzielania
$wiadczenia)

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

Pracownia radiologii zabiegowej, zdolna do udzielania $wiadczen w trybie
planowym oraz dyzurowym.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Zakfad lub pracownia Radiologii Zabiegowe;j.
Zapewnienie 24h zespotu Pracowni Radiologii Zabiegowe;j.

Zapewnienie kwalifikacji do zabiegow przez zespédt z udziatem lekarza
specjalisty neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii lub neurologii.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Hospitalizacja w oddziale neurochirurgii, kwalifikacja przez team: neurochirurg
i neuroradiolog, w oparciu o badania obrazowe.

2. Personel medyczny

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

Lekarz posiadajacy certyfikat umiejetnosci Polskiego Lekarskiego Towarzystwa
Radiologicznego z zakresu Neuroradiologii Zabiegowe;j.

Zespot: 2 instrumentariuszy oraz technik elektroradiologii z doswiadczeniem
minimum 1 rok w procedurach z zakresu neuroradiologii interwencyjnej.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Lekarz: udokumentowana mozliwo$¢ realizacji $wiadczenia przez specjaliste
w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii lub radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej, lub specjaliste w dziedzinie neurochirurgii
lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub specjaliste w dziedzinie angiologii
lub neurologii, z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegow
przezskérnych, w tym angiografii wykonanych samodzielnie;

pielegniarka specjalista pielegniarstwa operacyjnego — réwnowaznik co
najmniej 1 etatu;

Obecnos¢ w trakcie zabiegu: lekarz posiadajgcy tytut w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii lub posiadajacy Il stopien specjalizacji; Pielegniarka —
specjalista w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki
lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;

pozostaly personel: zapewnienie udzialu w realizacji $wiadczenia przez
technika elektroradiologa.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Neuroradiolog/ neurochirurg z do$wiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw
wewnatrznaczyniowych

3. Sprzet i aparatura
medyczna

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

aparat angiograficzny, najlepiej dwuptaszczyznowy, wyposazony w funkcje
subtrakgciji, kolimator (detektor) o $rednicy dostosowanej do badan mdzgu,
mozliwos¢ uzyskania projekcji rotacyjnej z rekonstrukcjg objetosciows.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

angiograf stacjonarny z mozliwoscig wykonywania badan DSA oraz rotacyjnych
z rekonstrukcjg naczyn mézgowych 3D z zalecanym minimalnym wymiarem
[cm] $rednicy elektronowego wzmacniacza obrazu lub dituzszego boku
cyfrowego 30 cm;

defibrylator, zestaw reanimacyjny;

strzykawka automatyczna;

rejestracja obrazéw: archiwizacja cyfrowa (format DICOM);

wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar
cisnienia tetniczego metodg bezposrednia i nieinwazyjna;

stét radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjoner;
stanowisko znieczulenia — w lokalizaciji.

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Angiograf - optymalnie dwuptaszczyznowy, angioTK, angioNMR

4. Organizacja
udzielania swiadczen

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

Mozliwos¢ hospitalizacji chorych w warunkach oddziatu neurochirurgii, najlepiej
posiadajgcego  doswiadczenie w  prowadzeniu chorych leczonych
wewnatrznaczyniowo.

Mozliwos¢ uzyskania konsultacji neurologicznej u lekarza majgcego
dos$wiadczenie w leczeniu udaru niedokrwiennego — w przypadku wystgpienia
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia
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do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Warunki realizacji:

Ekspert

Opis wymagan

powiktan. Szpital powinien posiada¢ mozliwosé wykonania diagnostycznego
badania AngioKT w trybie dyzurowym.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Osrodki: z oddziatami neurologii, neurochirurgii, intensywnej terapii, zaktad
radiologii obrazowej (AngioTK, Angio NMR) .

5. Kryteria jakosci

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

Doswiadczenie operatora: samodzielne wykonywanie embolizacji minimum 50
tetniakow moézgu rocznie. Przed dopuszczeniem do samodzielnego wszczepiania
urzgdzenia wewnatrzworkowego minimum 3 zabiegi w obecnosci proktora.

o Doswiadczenie osrodka: minimum 100 planowych zabiegéw rocznie z zakresu
chordéb naczyniowych mézgu.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Zapewnienie realizacji badan:
— arteriografia,
— USG z opcja kolorowego Dopplera,
— TK - w lokalizacj;
e Minimalna liczba endowaskularnych
wykonywanych przez osrodek: 80/rok.

zabiegbw wewnagtrzczaszkowych

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

doswiadczenie operatora: rutynowe wykonywanie zbiegéw z zakresu
neuroradiologii, co najmniej 5 zabiegdéw wykonanych pod nadzorem Proktora
doswiadczenie osrodka: rutynowe wykonywanie zabiegdbw z zakresu
neuroradiologii

6. Warunki kontroli
pacjenta po zabiegu
(np. liczba i czesto$¢ wizyt
kontrolnych po zabiegu,
rodzaj zastosowanych
testow)

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

klasyczna  angiografia  subtrakcyjna badz  angiografia  rezonansu

magnetycznego w okresie maksimum do 1 roku po zabiegu.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Angio CT, Angio NMR
Wizyty kontrolne: do 30 dni od zabiegu, 3 m-ce z wykonaniem Angio TK lub
Angio NMR, 6 mies., 12 mies.

Tabela 41. Informacje dotyczace liczby operatoréw dla urzadzen typu flow disruptor w Polsce.

Ekspert

Zasoby kadrowe

a) ilulekarzy i w jakich specjalizacjach jest obecnie przygotowanych do wykonywania przedmiotowego swiadczenia?

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

¢ Okoto 30 osob gtéwnie radiologéw, rzadko neurochirurgéw.
e Specjalizacja lekarska w zakresie Radiologii i Diagnostyki Obrazowej trwa 5 lat.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

e Obecnie w Polsce przygotowanych do wykonywania przedmiotowego swiadczenia jest 24 lekarzy ze
specjalizacja z radiologii i diagnostyki obrazowe;j i neurochirurgii;

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

o 4 lekarzy w 2 osrodkach w Polsce

b) jak dtugo trwa wyszkolenie nowego operatora i w jaki sposéb potwierdzane jest zdobycie umiejetnosci?

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz TrojanowskKi

o Warunki uzyskania certyfikatu umiejetnosci z zakresu Neuroradiologii Zabiegowe;j:

— Wymagania dla lekarzy: praktykujgcy >5 lat zabiegi. Dopuszcza sie lekarza do wykonywania zabiegéw z
zakresu neuroradiologii zabiegowej, ktéry wykonat przynajmniej 150 zabiegéw z zakresu neuroradiologii
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakdw wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)

Ekspert Zasoby kadrowe
Konsultant Krajowy w zabiegowej tj. nie mniej niz 100 asyst i nie mniej niz 50 zabiegdw samodzielnie przeprowadzonych w zakresie
dziedzinie neurochirurgii neuroradiologii zabiegowej (tj. samodzielnie przeprowadzonych 30 embolizacji tetniakéw naczyn mézgowych,

5 embolizacji malformacji naczyniowych mézgu lub rdzenia kregowego, 5 embolizacji przetok oponowych
mozgu lub rdzenia, 5 zabiegdw w zakresie unaczynienia tetnicy szyjnej zewnetrznej, 5 zabiegdw leczenia
wewnatrznaczyniowego udaru niedokrwiennego mdézgu lub 5 leczenia wewnatrznaczyniowego powiktania
niedokrwiennego pozabiegowego oraz 250 angiografi mézgowych wykonanych samodzielnie (kazdy
wykonany zabieg neuroradiologii zabiegowej moze by¢ ujety jako angiografia i zabieg).

— Dla podtrzymania wymaganej umiejetnosci w celu zapewnienia nalezytego bezpieczenstwa lekarz musi
wykonywaé nie mniej niz 150 zabiegéw samodzielnie przeprowadzanych z zakresu neuroradiologii
zabiegowej w okresie 5 lat.

— Po wykonaniu 300 zabiegéw lekarz otrzymuje statg mozliwo$¢ wykonywania zabiegow.

o Dodatkowo wymaga sie dla lekarzy praktykujgcych zabiegi neuroradiologiczne mniej niz 5 lat: 12 miesiecy
stazu w zakresie diagnostyki neuroradiologicznej oraz 3 miesiecy stazu na oddziale neurochirurgii
i 1 miesigc stazu na oddziale neurologicznym (udarowym).

Zrédio: Sekcja Neuroradiologii Zabiegowej PLTR

Prof. dr hab. n. med. ¢ \Wyszkolenie nowego operatora jest procesem krétkotrwatym. Operator wykonujgcy samodzielnie procedury
Jerzy Michat Walecki embolizacji tetniakéw przy uczestnictwie proktora musi zatozy¢ 5 flow disruptor.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw e Minimalny czas szkolenia 3 miesigce, wykorzystanie ,flow modelu”, asysty podczas zabiegu w osrodku
Bernard Kuczmik z doswiadczeniem, wykonanie 5 zabiegéw pod kontrolg proktora, podstawy wiedzy teoretycznej — kurs,
Konsultant Krajowy w samoksztatcenie

dziedzinie chirurgii

naczyniowej

Tabela 42. Informacje dotyczace wystepowania tetniakéw o szerokiej szyi.

Ekspert Charakterystyka tetniakéw mozgu o szerokiej szyi
Prof. dr hab. n. med. o Czesto$¢ wystepowania tetniakdw moézgu szacuije sie na ok. 1-2%.
Tomasz Troj anQWSkl Zréadto: Brown RD Jr, Broderick JP. Unruptured intracranial aneurysms: epidemiology, natural history, management options, and familial
Konsultant Krajowy w screening. Lancet Neurol. 2014 Apr;13(4):393-404. 2014, DOI: https://doi org/10.1016/S1474-4422(14)70015-8

dziedzinie neurochirurgii | 4 Mnogie tetniaki mézgu wystepuja nawet u ok. % chorych z tetniakiem mézgu.

Zrodio: Fung C, Mavrakis E, Filis A, Fischer I, Suresh M, Tortora A, Cornelius JF, Bostelmann R, Gralla J, Beck J, Raabe A, Khan MO,

Steiger HJ, Petridis AK. Anatomical evaluation of intracranial aneurysm rupture risk in patients with multiple aneurysms. Neurosurg Rev.

2019 Jun;42(2):539-547. doi: 10.1007/s10143-018-0998-1.

e Czesto$¢ pekniecia tetniaka na podstawie najnowszej metaanalizy: na kazde 1000 obserwowanych
tetniakow niepeknietych o $rednicy mniejszej badz réwnej 10 mm, szacunkowo migdzy 8 a 15 tetniakéw
peknie w okresie do 3,7 lat. Szacunki te mozna wedtug badaczy zastosowac réwniez w sposob prosty do
tetniakow mniejszych niz 5 mm.

Zrédlo: Chandra RV, Maingard J, Slater LA, Cheung NK, Lai LT, Gall SL, Thrift AG, Phan TG. A Meta-Analysis of Rupture Risk for

Intracranial Aneurysms 10 mm or Less in Size Selected for Conservative Management Without Repair. Front Neurol. 2022 Feb 17;

12:743023. doi: 10 3389/fneur 2021.743023.

o Okoto 50% tetniakdw peknigtych ma szeroka szyje.

Zrédto: Mascitelli JR, Lawton MT, Hendricks BK, Nakaji P, Zabramski JM, Spetzler RF. Analysis of Wide-Neck Aneurysms in the Barrow
Ruptured Aneurysm Trial. Neurosurgery. 2019 Nov 1;85(5):622-631.

Prof. dr hab. n. med. e Tetniaki wewnatrzczaszkowe wystepujg u ok. 2-3% catej populaciji.

Jerzy Michat W?leCkl Zrédho:  Urzadzenie do leczenia wewnatrznaczyniowego WEB™ (,Woven EndoBridge”) w leczeniu wewngtrzczaszkowych
Konsultant Krajowy w szerokoszyjnych (= 4 mm) tetniakdw rozwidler o Srednicy worka tetniaka <10 mm (workowatych, peknietych lub niepeknietych) — analiza
dziedzinie radiologii i wplywu na system ochrony zdrowia, Instytut Arcana

diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw Docelowo dla populacji naszego kraju 15% wszystkich tetniakéw wewnatrzczaszkowych (zwtaszcza tetniaki
Bernard Kuczmik rozwidlen — 150 przypadkdéw/rok)

Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Tabela 43. Oszacowania dotyczace liczebnosci docelowej populacji pacjentéw w Polsce, ktérzy w perspektywie
kolejnych pieciu lat skorzystajg z wprowadzenia omawianej technologii medycznej.

Liczebnosci populacji pacjentéw w Polsce Ekspert
kwalifikujacych sie¢ do ewentualnego Prof. dr hab. n. med. Prof. dr hab. n. med. Jerzy |  Prof. dr hab. Wactaw
objecia Swiadczeniem w kolejnych latach Tomasz Trojanowski* Michat Walecki Bernard Kuczmik
I rok 50 79 30
II rok 50 129 50
11 rok 50 225 80
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia

do embolizacji tetniakow

WS.420.8.2022
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

Liczebnosci populacji pacjentow w Polsce
kwalifikujacych sie do ewentualnego
objecia swiadczeniem w kolejnych latach

Ekspert

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski*

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Michat Walecki

1V rok

50 253 100

V rok

50 284 150

*Zréafo: Szacunkowa ocena wiasna,

Tabela 44. Informacje do

brak szczegétowych opracowar populacyjnych co do czestosci wystepowania tetniakéw o szerokiej szyi w Polsce.

tyczace obecnych na rynku wyrobéw do embolizacji z grupy flow disruptor w Polsce.

Urzadzen do embolizacji z grupy flow disruptor w Polsce

Ekspert

Producent Nazwa produktu Model Cena
Prof. dr hab. n. med. Microvention WEB SL, SLS 43 000 zt
Tomasz Tro]an(.)WSk' Cerus Endovascular Contour - 43 000 zt
Konsultant Krajowy w

dziedzinie neurochirurgii

Woymiary opisanych produktéw nie majg wptywu na ich cene.
Zrédfo: Oferty handlowe dystrybutoréw dla Zaktadu Radiologii Zabiegowej i Neuroradiologii SPSK4 w Lublinie w latach 2021
2022.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki

Contour Neurovascular
System

Cerus Endovascular 40 tys. zt netto

Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Microvention WEB SL/WEB SLS 40 tys. zt netto

Prof. dr hab. Wactaw

Microvention Web 35000 zt

Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w

Cerus Contour 36 000 zt

dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Rozmiar urzadzenia nie ma wptywu na cene.

Tabela 45. Oszacowanie

dotyczace kosztow zwigzanych z wyceng ocenianego produktu medycznego.

Ekspert

Szacunkowe koszty

a)

jednostkowe dla przedmiotowego swiadczenia

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

¢ Obecnie NFZ finansuje leczenie przeznaczyniowe tetniakdéw na poziomie:
— Leczenie przeznaczyniowe Q31: 53 240 zt, Q32: 40 800 z}, Q 33: 27 871 zt
— Operacyjne leczenie A11: 16 500 zt

(Q31 - Choroby krwotoczne naczyn mézgowych - remodeling naczyr z zastosowaniem stentu, Q32— Choroby krwotoczne naczyr mézgowych
- duzy endowaskulamy zabieg naprawczy, Q33— Choroby krwotoczne naczyr mézgowych - $redni endowaskulamy zabieg naprawczy)

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

o Koszt sprzetu dostepowego standardowy.
e FLOW DISRUPTOR z systemem wprowadzajgcym 50 tys. z

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

40 000 zt (ew. negocjacja z dostawcami sprzetu — Przypadek Turcji pokazuje, ze jest szansa na istotne obnizenie ceny
sprzetu, aktywna rola MZ)

b) skiadowe, ktére

nalezy uwzgledni¢

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurochirurgii

Hospitalizacja, badania diagnostyczne (aTK, aMR, DSA).

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

Urzadzenie zasadnicze, m kroprowadnik, m krocewnik, koszt znieczulenia, sali angiograficznej, koszt pobytu
w oddziale neurochirurgii.

c) wyrobu medycz

nego w catkowitym koszcie swiadczenia (procentowo lub kwotowo).

Prof. dr hab. n. med.

Tomasz Trojanowski

10-12 000 EUR — cena wszczepu flow disruptor. Zastapi on w procedurach Q31-Q32 koszt stentu, spiral lub
flow-divertera o podobnym zakresie ceny.
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Ekspert

Szacunkowe koszty

Konsultant Krajowy w

dziedzinie neurochirurgii

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

85%

Tabela 46. Opinie eksperckie dotyczace mocnych i stabych stron wnioskowanej technologii medycznej.

Ekspert

Mocne strony wnioskowanej technologii
medycznej

Stabe strony wnioskowanej technologii
medycznej

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie
neurochirurgii

Mozliwo$¢ leczenia tetniakow mozgu o szerokiej szyi
metodami matoinwazyjnymi.

Na chwile obecng wysoka cena produktow.

Mozliwos$¢ zaproponowania leczenia tetniakéw peknietych
o szerokiej szyi, u ktdrych dotychczasowe metody leczenia
s3 niemozliwe badz niebezpieczne do stosowania.

Nizsza skuteczno$¢ w przypadku stosowania
efektywnego w trybie planowym w populacji ogéine;.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Michat Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

— skrécenie czasu trwania procedury;

— brak koniecznosci stosowania podwdjnej terapii
przeciwptytkowej

— ograniczona ilo$¢ rozmiaréw

Prof. dr hab. Wactaw
Bernard Kuczmik
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
naczyniowej

procedura matoinwazyjna;
szybka, bezpieczna;
— czas;

— proces szkolenia;

— obecnie tylko dwa osrodki w Polsce, ktére majg
doswiadczenie w wykonywaniu tej procedury;

— ryzyko wykorzystania mozliwosci szkoleniowych
przez firmy oferujgce sprzet;

— cena procedury / sprzetu;

10.2.
10.2.1.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Analiza kliniczna — strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 47. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed (06.10.2022).

Lp.

Kwerenda

Liczba
trafien

29

CCCCC(Flow disruptTitle/Abstract]) OR (Embolization System[Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))) OR
(Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract])) OR (Woven
EndoBridge[Title/Abstract])) OR (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR (WEB*[Title/Abstract])) OR (Luna*{Title/Abstract])) OR
(Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR (Medina[Title/Abstract])) OR
(MED([Title/Abstract])) AND (((((((("Intracranial Aneurysm"[Mesh]) OR (Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Brain
Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*{Title/Abstract])) OR (Unruptured
aneurysm*[Title/Abstract])) OR ("Subarachnoid Hemorrhage'[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract]))) AND
(coil*[Title/Abstract]) Filters: from 2017/1/1 - 2022/10/6

283

28

QT (Flow disrupt*Title/Abstract]) OR (Embolization System([Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))) OR
(Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract])) OR (Woven
EndoBridge[Title/Abstract])) OR (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR (WEB*[Title/Abstract])) OR (Luna*[Title/Abstract])) OR
(Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR (Medina[Title/Abstract])) OR
(MED([Title/Abstract])) AND (((((((("Intracranial Aneurysm"[Mesh]) OR (Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Brain
Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*{Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*{Title/Abstract])) OR (Unruptured
aneurysm*[Title/Abstract])) OR ("Subarachnoid Hemorrhage'"[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract]))) AND
(coiPTitle/Abstract])

423

27 | coil[Title/Abstract]

66 120

26

(((((Flow disrupt*Title/Abstract]) OR (Embolization System([Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))) OR
(Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract])) OR (Woven
EndoBridge[Title/Abstract])) OR (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR (WEB*[Title/Abstract])) OR (Luna*[Title/Abstract])) OR
(Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR (Medina[Title/Abstract])) OR

1287
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Lp. Kwerenda It‘::legg
(MED[Title/Abstract])) AND (((((((("Intracranial Aneurysm"[Mesh]) OR (Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Brain
Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*{Title/Abstract])) OR (Unruptured
aneurysm*{Title/Abstract])) OR ("Subarachnoid Hemorrhage'[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract]))

(((((("Intracranial Aneurysm'[Mesh]) OR (Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Brain Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral

25 | aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Unruptured aneurysm*[Title/Abstract])) OR ("Subarachnoid | 54 795
Hemorrhage"[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract])

((CCCFlow disrupt*Title/Abstract]) OR (Embolization System[Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))) OR

2 (Emboli_zation _Device[TitIe/Abstract])) OR (Embqlisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[TitIe/Abstract])) OR (Woven 234 224
EndoBridge[Title/Abstract])) OR (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR (WEB*[Title/Abstract])) OR (Luna*[Title/Abstract])) OR
(Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR (Medina[Title/Abstract])) OR (MEDJ[Title/Abstract])

23 | Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract] 4817

22 | "Subarachnoid Hemorrhage"[Mesh] 23 447
21 | Unruptured aneurysm*[Title/Abstract] 2142
20 | Ruptured aneurysm*[Title/Abstract] 5058
19 | Cerebral aneurysm*[Title/Abstract] 8076
18 | Brain Aneurysm*[Title/Abstract] 554
17 | Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract] 13 394
16 | "Intracranial Aneurysm'[Mesh] 31014
15 | MEDITitle/Abstract] 29 904
14 | Medina[Title/Abstract] 517
13 | Contour[Title/Abstract] 29481
12 | pConus[Title/Abstract] 35
11 | Artisse[Title/Abstract] 3
10 |Luna*[Title/Abstract] 10 381
9 WEB*[Title/Abstract] 163 842
8 WovenEndoBridge[Title/Abstract] 5
7 Woven EndoBridge[Title/Abstract] 214
6 Woven Endo Bridge[Title/Abstract] 1
5 Embolisation Device[Title/Abstract] 26
4 Embolization Device[Title/Abstract] 862
3 Embolisation System[Title/Abstract] 9
2 Embolization System([Title/Abstract] 32
1 Flow disrupt*[Title/Abstract] 300

Tabela 48. Strategia wyszukiwania w bazie Ovid (06.10.2022).

Lp. Kwerenda I{;:legs
1 exp flow directed catheter/ 3133
2 “flow disrupt**.ab,kwi,ti. 470
3 exp embolic particle/ 1456
4 Embolization System.ab,kwiti. 60
5 Embolisation System.ab,kw,ti. 12
6 exp embolization device/ 7708
7 Embolization Device.ab,kw,ti. 1072
8 Embolisation Device.ab,kw,ti. 48
9 exp vascular plug/ 2854
10 | Woven Endo Bridge.ab,kwiti. 11
11 | Woven EndoBridge.ab,kwiti. 267
12 | WovenEndoBridge.ab,kwiti. 3
13 "WEB*".ab,kw,ti. 273 633
14 | "Luna*'.ab,kw,ti. 12 675
15 | "Artisse*".ab,kw,ti. 3
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Lp. Kwerenda It‘::legg
16 | pConus.ab,kw,ti. 46
17 | Contour.ab,kw,ti. 37525
18 | Medina.ab,kwiti. 1142
19 | MED.ab,kwiti. 56 815
20 |lor2or3ord4or5or6or7or8or9orl0orllorl2orl3orl4orl5orl6orl7orl8or19 391 564
21 | exp intracranial aneurysm/ 37 675
22 | "Intracranial Aneurysm*".ab,kwiti. 17 231
23 | "Brain Aneurysm*".ab,kwiti. 789
24 | "Cerebral aneurysm*".ab,kw,ti. 10 192
25 | "Ruptured aneurysm*".ab,kwi,ti. 6 422
26 | "Unruptured aneurysm*".ab,kwi,ti. 2828
27 | exp subarachnoid hemorrhage/ 49 890
28 | "subarachnoid haemorrhage*".ab,kw;ti. 6 837
29 |21 or22or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 81 446
30 |[20and 29 2827
31 | "coil*".ab,kw,ti. 84 087
32 |30and 31 1239
33 |32 and 2017:2022.(sa_year). 715

Tabela 49. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (06.10.2022).

Lp. Kwerenda It_rI:legra:
1 (Flow disrupt*):ti,ab,kw 360
2 (Embolization System):ti,ab,kw 2779
3 (Embolisation System):ti,ab,kw 2779
4 (Embolization Device):ti,ab,kw 1088
5 (Embolisation Device):ti,ab,kw 1088
6 MeSH descriptor: [Intracranial Aneurysm] explode all trees 477
7 (Intracranial Aneurysm*):ti,ab,kw 1118
8 (Brain Aneurysm*):ti,ab,kw 933
9 (Cerebral aneurysm®*):ti,ab,kw 1113
10 | (Ruptured aneurysm®*):ti,ab,kw 1094
11 | (Unruptured aneurysm*):ti,ab,kw 227
12 | (Subarachnoid haemorrhage*):ti,ab,kw 506
13 | (Woven Endo Bridge):ti,ab,kw 4
14 | (Woven EndoBridge):ti,ab,kw 4
15 | (WovenEndoBridge):ti,ab,kw 0
16 | (WEB*):ti,ab,kw 19 530
17 | (Luna*):ti,ab,kw 461
18 | (Artisse):ti,ab,kw 21
19 | (pConus):ti,ab,kw 1
20 | (Contour):ti,ab,kw 2124
21 | (Medina):ti,ab,kw 116
22 | (MED):ti,ab,kw 43 467
23 |#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 68 293
24 | #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 2718
25 |#23 AND #24 226
26 | (coil*):ti,ab,kw 2314
27 | #25 AND #26 with Cochrane Library publication date Between Jan 2017 and Oct 2022 59
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10.2.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) Embase (Ovid) Cochrane L brary
N =283 N =715 N =59

Inne zrédta
N=0

taczna liczba abstraktéw przed usunieciem duplikatow
N = 1057

Liczba dupl katow
N =291

A

Weryf kacja w oparciu o tytuly i abstrakty
N =766

Wykluczono
N =756

A

Weryfikacja w oparciu o petne teksty
N =10

v

l Brak komparatora: n = 2

Brak dostepu do publikacji w bazach
medycznych: n = 2

Niewtasciwy komparator: n = 1

Wykluczono N =5

Publikacje wigczone do analizy
N=5

Publikacje z referencji
N=0

10.2.3. Przyczyny wykluczenia

Tabela 50. Publikacje wykluczone.

Lp. Publikacja Przyczyna wykluczenia

1 Nania 2022, WEB vs coiling in ruptured aneurysms: A propensity score matched | Brak dostepu w bazach publikac;ji
comparison of safety and efficacy medycznych

2 Styczen 2022, Reconstructive endovascular treatment of basilar artery fenestration | Brak dostepu w bazach publikacji
aneurysms: A multi-centre experience and literature review. medycznych
vanRooij 2020, A systematic review and meta-analysis of Woven EndoBridge single

3 . . Brak komparatora
layer for treatment of intracranial aneurysms

4 Kabbasch 2019, Factors that determine aneurysm occlusion after embolization with the Brak komparatora
Woven EndoBridge (WEB) P
Sauvigny 2019, Early clinical course after aneurysmal subarachnoid

5 | hemorrhage:comparison of patients treated with Woven EndoBridge,microsurgical | Nieprawidtowy komparator
clipping, or endovascular coiling

10.2.4. Ocena btedu systematycznego w badaniach wigczonych

do przegladu (narzedzie NOS)

Dokonano oceny btedu systematycznego w badaniach wtgczonych do Analizy agencji. W tym celu skorzystano
z kwestionariusza NOS.
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Na potrzeby analizy Agenciji, przyjeto, ze wynik wynoszacy:

e 0-2 punkty oznacza bardzo wysokie ryzyko btedu systematycznego,
e 3-5 punkty oznacza wysokie ryzyko btedu systematycznego,

e 6-7 punkty oznacza umiarkowane ryzyko btedu systematycznego,

e 8-9 punkty oznacza niskie ryzyko btedu systematycznego.

Szczegodtowg punktacje dla poszczegdlnych badan przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 51. Kwestionariusz NOC dla oceny btedu systematycznego w badaniach witaczonych do przegladu.

Badanie
Obszar Szczegotowe zagadnienia Celik Hagen |Ozpeynirci| Hagen |Kabbasch
2022 2021 2021 2019 2019
Reprezentatywnos¢ kohorty poddanej ekspozyciji 0/1 0/1 0/1 0/1 0/1
Selekcja Eobtorlkohorty niepoddawanej ekspozycji (grupy o1 o/l o1 o1 01
pacjentéw ontrolnej)
(maks. 4 pkt) |Stwierdzenie narazenia na ekspozycje 1/1 11 1/1 1/1 11
Wykazanie braku obecnosci okreslonego punktu ”n 1”1 1 U1 1

koncowego na poczatku badania

Poréwnywalnos¢
grup Poréwnywalnosé kohort 2/2 2/2 2/2 2/2 2/2
(maks. 2 pkt)

Ocena wyn ku 0/1 0/1 0/1 0/1 0/1

m :I\g n:lgk;) kt) Wystarczajaco dluga obserwacja, aby pojawity sie wyniki 1/1 11 1/1 1/1 11
Adekwatno$¢ obserwaciji kohort 0/1 0/1 1/1 0/1 0/1

Lacznie 519 5/9 6/9 5/9 519

(maks. 9 pkt)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

10.3.  Przeglad analiz ekonomicznych — strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 52. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed (12.10.2022).

Lp. Kwerenda It‘::less

1 Flow disrupt*[Title/Abstract] 300
2 Embolization System[Title/Abstract] 32
3 Embolisation System[Title/Abstract] 9
4 Embolization Device[Title/Abstract] 863
5 Embolisation Device[Title/Abstract] 26
6 Woven Endo Bridge[Title/Abstract] 1
7 Woven EndoBridge[Title/Abstract] 214
8 WovenEndoBridge[Title/Abstract] 5
9 WEB*[Title/Abstract] 164 213
10 Luna*[Title/Abstract] 10 389
11 Artisse[Title/Abstract] 3
12 pConus[Title/Abstract] 35
13 Contour[Title/Abstract] 29 503
14 Medina[Title/Abstract] 518
15 MED[Title/Abstract] 29 966
16 (CCCCCcCcCcCCCcC«Flow disrupt*{Title/Abstract]) OR (Embolization System[Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))

OR (Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract])) 234 687

OR (Woven EndoBridge[Title/Abstract])) OR (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR (WEB*Title/Abstract])) OR
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(Medina[Title/Abstract]))) OR  (MED[Title/Abstract])) AND  (((("Intracranial ~ Aneurysm“[Mesh]) OR  (Brain
Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Unruptured
aneurysm*[Title/Abstract])) OR ("Subarachnoid Hemorrhage"[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract])) OR

Liczba
Lp. Kwerenda trafien

(Luna*[Title/Abstract])) OR (Artisse[Title/Abstract])) OR (pConusl[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR

(Medina[Title/Abstract])) OR (MED[Title/Abstract])
17 "Intracranial Aneurysm"[Mesh] 31020
18 Brain Aneurysm*[Title/Abstract] 555
19 Cerebral aneurysm*[Title/Abstract] 8 085
20 Ruptured aneurysm*[Title/Abstract] 5059
21 Unruptured aneurysm*[Title/Abstract] 2 146
22 "Subarachnoid Hemorrhage"[Mesh] 23 452
23 Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract] 4 820
24 Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract] 13 409
25 ((((((("Intracranial Aneurysm"[Mesh]) OR (Brain Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*[Title/Abstract]))

OR (Ruptured aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Unruptured aneurysm*[Title/Abstract]) OR ("Subarachnoid 54 825

Hemorrhage"[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract])) OR (Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract])
26 (CCCCCC(Flow disrupt*Title/Abstract]) OR (Embolization System([Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))

OR (Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract]))

OR (Woven EndoBridge[Title/Abstract])) OR (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR (WEB*[Title/Abstract])) OR

(Luna*[Title/Abstract])) OR (Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR 1289

(Medina[Title/Abstract])) OR  (MED[Title/Abstract])) AND  (((((((("Intracranial ~ Aneurysm'[Mesh]) OR (Brain

Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*[Title/Abstract])) OR

(Unruptured  aneurysm*[Title/Abstract])) @ OR  (“Subarachnoid = Hemorrhage'[Mesh])) OR  (Subarachnoid

haemorrhage*[Title/Abstract])) OR (Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract]))
27 ,Cost-Benefit Analysis"[Mesh] 90 783
28 cost-utility[Title/Abstract] 5963
30 cost effectiveness[Title/Abstract] 71658
31 cost benefit*[Title/Abstract] 13 807
32 cost[Title/Abstract] 524 139
33 cea[Title/Abstract] 26 036
34 cua[Title/Abstract] 1631
35 budget impact[Title/Abstract] 1888
36 BIA[Title/Abstract] 4 388
37 markov[Title/Abstract] 27 428
38 economic*[Title/Abstract] 361728
39 ,Decision Trees"[Mesh] 12 020
40 decision tree*[Title/Abstract] 13 052
41 (((C((((((,Cost-Benefit Analysis"[Mesh]) OR (cost-utility[Title/Abstract])) OR (cost effectiveness|[Title/Abstract])) OR (cost

benefit*[Title/Abstract])) OR (cost[Title/Abstract])) OR (cea[Title/Abstract])) OR (cua[Title/Abstract])) OR (budget 908 920

impact[Title/Abstract])) OR (BIA[Title/Abstract])) OR (markov[Title/Abstract])) OR (economic*[Title/Abstract])) OR (,Decision

Trees"[Mesh])) OR (decision tree*[Title/Abstract])
42 ((((Flow disrupt[Title/Abstract]) OR (Embolization System[Title/Abstract])) OR (Embolisation System[Title/Abstract]))

OR (Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract])) OR

(Woven  EndoBridge[Title/Abstract])) OR  (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR  (WEB*Title/Abstract])) OR

(Luna*[Title/Abstract])) OR (Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR

(Medina[Title/Abstract])) OR  (MED[Title/Abstract])) AND  (((((((("Intracranial ~ Aneurysm“[Mesh]) OR  (Brain

Aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Cerebral aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Ruptured aneurysm*[Title/Abstract])) OR (Unruptured 29

aneurysm*{Title/Abstract])) OR ("Subarachnoid Hemorrhage"[Mesh])) OR (Subarachnoid haemorrhage*[Title/Abstract])) OR

(Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract]))) AND (((((((((((((.Cost-Benefit Analysis"[Mesh]) OR (cost-utility[Title/Abstract])) OR (cost

effectiveness|Title/Abstract])) OR (cost benefit*[Title/Abstract])) OR (cost[Title/Abstract])) OR (cea[Title/Abstract])) OR

(cua[Title/Abstract])) OR (budget impact[Title/Abstract])) OR (BIA[Title/Abstract])) OR (markov[Title/Abstract])) OR

(economic*[Title/Abstract])) OR (,Decision Trees"[Mesh])) OR (decision tree*[Title/Abstract]))
43 (CCCCCCFlow disrupt*Title/Abstract]) OR (Embolization System[Title/Abstract])) OR (Embolisation System([Title/Abstract]))

OR (Embolization Device[Title/Abstract])) OR (Embolisation Device[Title/Abstract])) OR (Woven Endo Bridge[Title/Abstract])) OR

(Woven  EndoBridge[Title/Abstract])) OR  (WovenEndoBridge[Title/Abstract])) OR  (WEB*[Title/Abstract])) OR

(Luna*[Title/Abstract])) OR (Artisse[Title/Abstract])) OR (pConus[Title/Abstract])) OR (Contour[Title/Abstract])) OR 16
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Lp. Kwerenda It‘::legg
(Intracranial Aneurysm*[Title/Abstract]))) AND (((((((((((((.Cost-Benefit Analysis"[Mesh]) OR (cost-utility[Title/Abstract])) OR (cost
effectiveness|Title/Abstract])) OR (cost benefit*{Title/Abstract])) OR (cost[Title/Abstract])) OR (cea[Title/Abstract])) OR
(cua[Title/Abstract])) OR (budget impact[Title/Abstract])) OR (BIA[Title/Abstract])) OR (markov[Title/Abstract])) OR
(economic*[Title/Abstract])) OR (,Decision Trees"[Mesh])) OR (decision tree*[Title/Abstract]))

Filters: from 2017/1/1 - 2022/10/12
Tabela 53. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (12.10.2022).

Lp. Kwerenda It",':é:ﬁ
#1 (Flow disrupt*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 360
#2 (Embolization System):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2779
#3 (Embolisation System):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2779
#4 (Embolization Device):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1088
#5 (Embolisation Device):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1088
#6 (Woven Endo Bridge):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 4
#7 (Woven EndoBridge):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 4
#8 (WovenEndoBridge):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 0
#9 (WEB¥):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 19 530
#10 (Luna*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 461
#11 (Artisse):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 21
#12 (pConus):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1
#13 (Contour):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2124
#14 (Medina):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 116
#15 (MED):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 43 467
#16 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #13 OR #14 OR #15 47 213
#17 MeSH descriptor: [Intracranial Aneurysm] explode all trees 477
#18 (Intracranial Aneurysm®*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1118
#19 (Brain Aneurysm*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 934
#20 (Cerebral aneurysm®*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1113
#21 (Ruptured aneurysm*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1094
#22 (Unruptured aneurysm*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 227
#23 (Subarachnoid haemorrhage*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 506
#24 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 2714
#25 #16 AND #24 192
#26 MeSH descriptor: [Cost-Benefit Analysis] explode all trees 7791
#27 MeSH descriptor: [Decision Trees] explode all trees 169
#28 (cost-utility):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2291
#29 (cost effectiveness):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 60 823
#30 (cost benefit*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 22 495
#31 (cost):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 80 147
#32 (CEA):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1830
#33 (cua):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 147
#34 (budget impact):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 573
#35 (BIA):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 998
#36 (markov):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1655
#37 (economic*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 32289
#38 (decision tree*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 961
#39 #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 95 679
#40 #25 and #39 21
#41 #25 and #39 with Cochrane Library publication date Between Jan 2017 and Oct 2022 17
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Tabela 54. Strategia wyszukiwania w bazie Embase Ovid (31.05.2022).

WS.420.8.2022

Lp. Kwerenda It_rlacfz|22
1 "flow disrupt*".ab,kw,ti. 471
2 Embolization System.ab,kw,ti. 60
3 Embolisation System.ab,kw,ti. 12
4 exp embolization device/ 7733
5 embolization device.ab,kwi,ti. 1074
6 Embolisation Device.ab,kw,ti. 48
7 exp neurovascular embolization device/ 1471
8 Woven Endo Bridge.ab,kw,ti. 11
9 Woven EndoBridge.ab,kw;ti. 268
10 WovenEndoBridge.ab,kwi,ti. 3
11 "WEB*".ab,kw,ti. 274 437
12 "Luna*".ab,kwiti. 12 680
13 "Artisse*".ab,kw,ti. 3
14 pConus.ab,kw,ti. 46
15 Contour.ab,kwiti. 37 557
16 Medina.ab,kw,ti. 1143
17 MED.ab,kw,ti. 56 780
18 neurovascular embolization device.ab,kw;ti. 2
19 lor2or3or4or5or6or7or8or9orl0orllorl2or13orl14orl5orl6orl7oril8 389 861
20 exp intracranial aneurysm/ 37710
21 "Intracranial Aneurysm*".ab,kw,ti. 17 249
22 "Brain Aneurysm*".ab,kwiti. 791
23 "Cerebral aneurysm*".ab,kwiti. 10 202
24 "Ruptured aneurysm*".ab,kwiti. 6 425
25 "Unruptured aneurysm*".ab,kwi,ti. 2829
26 exp subarachnoid hemorrhage/ 49 953
27 "subarachnoid haemorrhage*".ab,kwi,ti. 6 844
28 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 81541
29 19 and 28 3195
30 exp "cost benefit analysis"/ 91770
31 exp "cost effectiveness analysis"/ 171624
32 exp "“cost utility analysis"/ 11 427
33 exp "decision tree"/ 18 655
34 cost-utility.ab,kw;ti. 9170
35 cost effectiveness.ab,kw,ti. 103 652
36 "cost benefit*".ab,kw,ti. 19 441
37 cost.ab,kw,ti. 695 093
38 cea.ab,kw,ti. 39 589
39 cua.ab,kw,ti. 1762
40 budget impact.ab,kwi,ti. 5092
41 BIA.ab,kw,ti. 7 301
42 markov.ab,kwiti. 34 186
43 "economic*".ab,kwiti. 422 779
44 "decision tree*".ab,kwiti. 18 553
45 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 1196 935
46 29 and 45 87
47 limit 46 to (conference abstract or conference paper or “"conference review") 16
48 46 not 47 71
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i

Publikacje wigczone do analizy
N=1

A

Publikacje z referencji
N=0

Liczba
Lp. Kwerenda trafien
49 limit 48 to yr="2017 -Current" 36
10.3.1. Diagram selekcji badan — przeglad analiz ekonomicznych
Medline (PubMed) Embase (Ovid) Cochrane L brary Inne Zrédta
N =16 N =36 N=12 N=0
Przed usunieciem duplikatow > Duplikaty
N =64 N =16
A
. . . Wykluczono
Weryf kacja w oparciu o tytuty i abstrakty > -
N = 48 N =47
Weryfikacja w oparciu o petne teksty . Wykluczono
N=1 " N=0
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Embolizacja tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia WS.420.8.2022
do embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)

10.4. Aktualnie prowadzone badania Kkliniczne dotyczace procedury embolizac
wewnatrzczaszkowych za pomoca urzadzen typu flow disruptor

i tetniakdw

Tabela 55. Podsumowanie odnalezionych badan klinicznych dotyczacych embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych za pomoca urzadzen typu flow disruptor.

Lp. | Tytut | Akronim | Status | Etap | Outcome Measures | Interwencja Typ badania ClinicalTrials.gov identyfikator fzrédto
Stowa kluczowe: ,Intracranial Aneurysm”, ,\WEB?”, ,Aneurysm Embolization System”
1 |Clinical EValuation of WEB 0.017 CLEVER Completed  |Without ¢ Aneurysm occlusion Device: WEB Observational ~ [NCT03844334
Device in Intracranial AneuRysms Results « Incidence of major stroke or Aneurysm https:/clinicaltrials gov/ct2/show/study/NCT0384
neurological deaths Embolization 4334
System
2 WEB French Observatory of the WEB |b/d Completed  |Without o Durability of aneurysm occlusion Device: WEB Observational  |NCT01975233
Aneurysm Embolization System Results « Recurrencelrecanalization rate Aneurysm https:/clinicaltrials gov/ct2/show/NCT03844334
Embolization
System
3 CLARYS: CLinical Assessment of CLARYS Completed  |Without * Re-Bleed rate after treatment Device: WEB Observational |NCT02687607
WEB® Device in Ruptured Results o Aneurysm occlusion Aneurysm https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT02687607
aneurYSms Brain Embolization
System
4 Mid-term Data Collection of the b/d Terminated  |Without o Determination of anatomic outcome: |Device: WEB Observational  |NCT03312725
Treatment of Intracranial Aneurysms Results grade of occlusion of the aneurysm aneurysm
With the WEB™ Aneurysm assessed by MRA embolization
Embolization System « Determination of procedural system
complications (Adverse events) during
the operation
o Recording the use of additional
devices during treatment to occlude
the aneurysm
e (and 7 more...)
5 Mid-term Data Collection of the b/d Withdrawn  |Without o Determination of anatomic outcome  |Device: WEB Observational  |NCT03379714
Treatment of Intracranial Aneurysms Results « Determination of procedural aneurysm
With the WEB™ Aneurysm complications (Adverse events) during |EMPolization
Embolization System the operation system
¢ Recording the use of additional
devices during treatment.
e (and 8 more...)
6 |WEB Clinical Assessment of WEBCAST Completed  |Without o Durability of occlusion Procedure: Observational ~ [NCT01778322
IntraSaccular Aneurysm Therapy Results « Recurrence/recanalization rate Intracranial
) aneurysm
* Modified Raymond Scale embolization
o Percentage occlusion of target
aneurysm
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Lp.

Tytut

Akronim

Status

Etap

Outcome Measures

Interwencja

Typ badania

ClinicalTrials.gov identyfikator fzrédto

7

The WEB®-IT China Clinical Study

WEB-IT China

Unknown

Without
Results

Primary Effectiveness Endpoint:
Complete (angiographic) aneurysm
occlusion as assessed by Core Lab,
without parent artery stenosis

Primary Safety Endpoint: Proportion of
death and major stroke

Device: WEB
Aneurysm
Embolization

Observational

NCT03207087

Stowa kluczowe: ,Intracranial Aneurysm”, ,Contour Neurovascular System”

8

Contour Neurovascular System -
European Pre-Market Unruptured
Aneurysm

CERUS

Completed

With results

Primary Safety Endpoint: Percentage
of Participants With Death of Any Non-
accidental Cause or Major Disabling
Stroke Within First 30 Days After
Treatment or Major Disabling Stroke
or Death Due to Neurological Cause
From Day 31 to 6 Months After
Treatment.

Primary Performance Endpoint:
Percentage of Subjects With
Complete Aneurysm Occlusion at 6
Months.

Device: Contour
Neurovascular
System

Interventional

NCT03680742
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT03680742

Pilot Study of the Contour
Neurovascular SystemTM

b/d

Terminated

Has Results

Percentage of Subjects With Major
Ipsilateral Stroke/SAH or Death Due to
Neurologic Cause Within Six (6)
Months After Treatment.

Occlusion Status of the Target 1A

Device: Contour
Neurovascular
System placement

Interventional

NCT02784431
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT02784431

10

US IDE Study of the Contour
NEurovasCular System™ for
IntraCranial Aneurysm Repair

NECC

Recruiting

b/d

Primary Safety Endpoint: Death or
stroke within 30 days of treatment or
ipsilateral stroke or neurological death
between 30 days and 1 year.

Primary Effectiveness Endpoint:
Complete occlusion of the aneurysm
with Contour without retreatment,
recurrent subarachnoid hemorrhage,
or significant parent artery stenosis at
one (1) year after treatment as
assessed by the angiographic core
laboratory.

Key Secondary Effectiveness
Endpoint: The trial's secondary
endpoint is the proportion of subjects
with angiographic aneurysmal
recurrence defined as aneurysm
growth or recanalization at one (1)
year after treatment.

Device: Contour
Neurovascular
System

Interventional

NCT04852783
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT04852783
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Lp.

Tytut

Akronim

Status

Etap

Outcome Measures

Interwencja

Typ badania

ClinicalTrials.gov identyfikator fzrédto

11

Post Market Clinical
(PMCF)Study  of the
Neurovascular SystemTM

Follow-up
Contour

b/d

Terminated

b/d

o The proportion of subjects with non-
accidental death cause or any major
ipsilateral stroke within the first 30
days after treatment or major
ipsilateral stroke or death due to
neurological cause from day 31 to final
follow-up visit per standard of care).

Aneurysm occlusion rate on the follow-
up angiogram as reported by the
investigator." "Success will be defined
as complete occlusion demonstrated
by a Grade 1 using the Raymond Roy
(RR) Scale.

Device: Contour
Neurovascular
System

Observational

NCT04579081
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT04579081

12

INCA: Intracranial
Treatment With NeXsys

Aneurysm

INCA

Terminated

b/d

Safety: occurrence of major ipsilateral
stroke or neurologic death

Ability of the investigator to place the
device in an acceptable position in the
target 1A, judged at the time of
placement, with no migration or
change in position of the device at 3—
6-month angiogram.

Occlusion status of the target IA at 30
days, 3-6 months, 1 year and 5 years
as judged by an independent
physician using the Raymond
classification system.

Occurrence rate of any neurologic or
vascular adverse event related to the
target IA or device placement
procedure

Device: NeXsys
Embolization
System

Interventional

NCT02507531
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT02507531

Stowa kluczowe: ,Intracranial Aneurysm”, ,Medina”

13

Medina Embolization Device In
Neurovascular Aneurysm Study

MEDINA

Terminated

Without
Results

Complete aneurysm occlusion as
defined by the Modified Raymond-Roy
Classification (MRRC)

b/d

Observational

NCT02982200
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT02982200

Stowa kluczowe: ,Intracranial Aneurysm”, ,pConus”

14

pCONUS2 Treatment of Wide Neck
Intracranial Aneurysms 2

pTowin2

Unknown

Without
Results

Effectiveness: Aneurysm occlusion
(complete or neck remnant)

Safety: Major stroke (ischemic or
hemorrhagic) or neurological death
related to the treatment of the target
aneurysm

Effectiveness: The "Effectiveness
endpoint” is assessed throughout the

Device:
Endovascular
treatment of
bifurcation
aneurysm with
pCONUS2

Observational

NCT03273478
https://clinicaltrials gov/ct2/show/NCT03273478
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Lp. Tytut Akronim Status Etap Outcome Measures Interwencja Typ badania ClinicalTrials.gov identyfikator /zrédio
intervention and is assessed as
"number/amount of":
e (and 2 more)
15 pCONus Treatment of Wide Neck|pToWin Completed  |Without o Effectiveness Aneurysm occlusion Device: Observational  |NCT02554708
Intracranial Aneurysms Results (complete or neck remnant) implantation of the httpsz/clinicaltrials gov/ct2/show/NCT02554708
« Safety Major stroke (ischemic or PCONus
hemorrhagic) or neurological death | Bifurcation
related to the treatment of the target ~ [AN€Urysm Implant
aneurysm
o Effectiveness
e (and 2 more)
Stowa kluczowe: ,Intracranial Aneurysm”, ,Artisse”
16 Aneurysm Treatment Using ARTISSE Not yet b/d  Incidence of complete aneurysm Device: Artisse™ |Interventional ~ |NCT02998229
Intrasaccular Flow Diversion With the recruiting occlusion without retreatment, httpsz/clinicaltrials gov/ct2/show/NCT02998229

ARTISSE™ Device

recurrent SAH, and without significant
parent artery stenosis

Incidence of major stroke or
neurological death

Incidence of successful device
implantation

e (and 3 more)

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT, dostep 18.10 2022 r.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

102




