Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Embolizacja tetniakdow wewngqtrzczaszkowych za pomocq
wewngqtrzworkowego urzqdzenia do embolizacji tetniakow
wewngtrzczaszkowych (flow disruptor)” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego w szpitalach, ktdére wykonaty co najmniej
80 endowaskularnych zabiegdow mdzgowych w 2021r, pod warunkiem
ograniczenia kosztow jednostkowych do poziomu nie wyiszego niz obecnie
stosowane metody alternatywne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Tetniaki mozgu wystepujq najczesciej u dorostych w wieku od 30 do 60 lat,
czesciej dotyczqc kobiet. Szacuje sie, ze dotykajq 0,2—7,9% populacji. Wiekszos¢
z tetniakdow, ok. 85% -88% ujawnia sie krwawieniem podpajeczynowkowym -
wylewem krwi miedzy btone pajeczynowki a opone miekkq. Diagnozowany jest
przy pomocy CT, Angio-CT, MRI, jak rowniez punkcji ledZzwiowej i badania ptynu
maozgowo-rdzeniowego.

Systemy zaktocajgce przeptyw (ang. flow disruptor) — sq wyrobami medycznymi
zawierajgcymi samorozprezajgcq sie siatke, umieszczang wewngqtrz tetniaka czyli
w jego worku. Na niej nastepuje wykrzepienie krwi i skrzep wypetnia tetniak
zmniejszajqgc ryzyko pekniecia sciany naczynia.

Whniosek sprowadza sie do finansowania systemow zaktdcajgcych przeptyw krwi,
przy uwzglednieniu warunkdéw realizacji, wsrdd ktorych najistotniejszym
jest pionierski warunek jakosci, ograniczajqgcy finansowanie do podmiotdw,
ktore wykazaty sie minimalnym wolumenem wykonanych wewnatrzczaszkowych
zabiegow endowaskularnych. Minimalny, konieczny wolumen okreslono
na 80 zabiegow/rok 2021. Wnioskodawca wnosi aby zabiegi wykonywali lekarze
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o udokumentowanej mozliwos¢ realizacji swiadczenia posiadajqcy specjalizacje
w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii lub radiodiagnostyki,
lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub neurochirurgii lub neurochirurgii
i neurotraumatologii, lub angiologii Ilub neurologii, z odpowiednim
doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegow przezskdrnych.

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci wtgczono pie¢ odnalezionych, niskiej jakosci badan
obserwacyjnych, bazujgcych na danych zbieranych retrospektywnie: Celik 2022,
Hagen 2021, Ozpeynirci 2021, Hagen 2019, Kabbasch 2019. Trzy z tych badan
porownuje skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania zaktdcaczy przeptywu krwi
(EFD) w leczeniu tetniakow (peknietych i niepeknietych) wzgledem metody
stosowania spirali  wykrzepiajgcych  zabezpieczanych  stentem  przed
wypadnieciem (SAC) a dwa badania (Ozpeynirci 2021, Hagen 2019) wzgledem
dowolnej metody z wykorzystaniem spirali embolizacyjnych.

Pordownanie skutecznos¢ metod EFD z SAC dostarczyto heterogennych wynikow:

e w dwoch badaniach, stwierdzana przy wypisie pacjenta roznica czestosci
okluzji RROC <2, uznawana jako okluzja wystarczajgca, wskazywata
na przewage metody SAC nad wnioskowanqg metodq EFD: (Hagen 2021: 12/21
pacjentow (57,1%) EFD vs 34/35 (97,1%) SAC; Kabbasch 2019: 48/66 (72,7%)
pacjentow EFD vs 61/66 (92,4%) pacjentow SAC). Proby ttumaczenia
wskazujq, iz okluzja tetniaka przy metodzie EFD nie jest natychmiastowa
I wymaga czasu;

e nie odnotowano znamiennie statystycznych roznic w stopniu embolizacji
osigganych przy uzyciu ww. metod w obserwacji zarowno krotkoterminowej
(do roku), jak i dtugoterminowej (powyzej roku);

e w odniesieniu do korzystnego wyniku klinicznego (mRS <2) przy wypisie
ze szpitala, znamienna statystycznie roznica pomiedzy metodami w jednym
badaniu, przemawia nieznacznie na korzy¢ metody EFD - (Hagen 2019; 37/38
(97,4%) pacjentow w grupie EFD vs 58/67 (86,6%) w grupie SAC);

e zarowno SAC jak i EFD wigzaty sie z powiktaniami zakrzepowo-zatorowymi
oraz krwotocznymi. ale nie odnotowano znamiennych statystycznie roznic ich
czestosci.

Omowione powyzej badania obserwacyjne, pomimo licznych ograniczen,

wskazujq na to, iz metoda EFD jest porownywalna pod wzgledem skutecznosci i

profilu bezpieczeristwa do metody SAC. Zatem brak podstaw naukowych dla

uznania przewagi metody EFD nad SAC. W opinii ekspertow poszerza ona

wachlarz mozliwosci terapeutycznych, szczegdlnie u pacjentow z tetniakiem o

szerokiej szyi oraz w przypadkach krwawienia podpajeczynowkowego.
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Problem ekonomiczny

Zaproponowany koszt nowego swiadczenia wynosi 86 261,76 zt (tyle wynosi
aktualnie koszt JGP Q31. Z uwagi na brak przewagi klinicznej wnioskowanej
technologii EFD nad aktualnie finansowang metodq SAC nie ma uzasadnienia,
aby jednostkowy koszt wnioskowanej technologii byt wyzszy od kosztu obecnie
stosowanej. Obecnie na polskim rynku dostepne sq produkty dwodch firm
Microvention oraz Cerus Endovaskular. W Europie rowniez firma Medtronic
oferuje urzqdzenie do metody EFD. Stwarzato warunki do konkurencji
oferentow.

Zgodnie z wiedzq ekspertow oceniana technologia jest dostepna w publicznej
opiece medycznej wielu krajow Unii Europejskiej: Francji, Niemczech, Hiszpanii,
Finlandii, Czechach, Austrii, Belgii a takze poza Uniq - w Norwegii, Szwajcarii,
Wielkiej Brytanii i Turcji. Koszt refundacji w krajach UE wynosi przyktadowo
we Francji 8 300, a w Hiszpanii 12 500 euro. Eksperci szacujq koszt urzgdzenia
na poziomie 40 tys. do 43 tys. ztotych, ale jeden z ekspertow zwraca uwage,
iz Turcja w wyniku skutecznych negocjacji z firmami uzyskata istotnie nizszq cene,
bo okoto 2 000 USD za urzqdzenie.

Poniewaz technologia EFD jest alternatywna, a nie addytywna do technologii SAC
przeznaczenie Srodkow na pierwszq z wymienionych, powodowac bedzie
zmniejszenie wydatkow na drugq. Przy spetnieniu warunku, aby obie wiqzaty sie
ze zblizonym kosztem jednostkowym urzqdzenia, nalezy spodziewac sie
neutralnego wpywu na budzet ptatnika publicznego wprowadzenia nowej
technologii.

Organizacja udzielania swiadczen

W 2021 r. zabiegi endowaskularne, u pacjentow z chorobami naczyn mézgowych
wykonato 48 szpitali we wszystkich wojewddztwach. tgcznie wykonano w kraju
3957 zabiegow u 3 666 pacjentow. Rozbieznosc¢ w dostepnosci w poszczegdlnych
wojewddztwach byta byta bardzo znaczqca; od 5 do 670
zabiegow/rok/wojewddztwo. W 48 szpitalach wykonano od 1 do 547 zabiegow.
Wiekszosc¢ ze szpitali nie uzyskata wolumenu zabiegow zapewniajgcego dobrej
jakosci wyniki. Tylko Szpital Kliniczny w Poznaniu wykonat takq liczbe zbiegow,
iz zapewnit wolumen zabiegow przypadajgcy nie tylko na osrodek, ale tez
na wykonujgcego zabieg oraz czynigcy optacalnym kosztowo cafodobowq prace
pracowni.

Warunek  jakosci w  postaci wolumenu 80 zabiegow  spetnito
17 Swiadczeniodawcow z 10 wojewddztw: mazowieckiego (4 szpitale),
lubelskiego (3), dolnosigskiego (2), slgskiego (2), kujawsko-pomorskiego,
matopolskiego, podkarpackiego, swietokrzyskiego, wielkopolskiego
i zachodniopomorskiego (po 1).
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Gtowne arqgumenty decyzji

e wnioskowana technologia nie ma uzyskata w obserwacjach klinicznych
przewagi nad aktualnie stosowanq; cechuje jq zblizona skutecznosc
i bezpieczenstwo,

e jej wigczenie do dostepnego operatorom armamentarium pozwoli
zindywidualizowac zastosowanie dostepnych metod,

e wobec braku wykazanej naukowo wyzZszosci klinicznej koszt jednostkowy
nie powinien by¢ wyzszy od metody obecnie finansowanej (SAC) bedqcej
komparatorem w analizach.

Uwaga Rady

Rada z uznaniem przyjmuje zaproponowane przez wnioskodawcow wsrod
warunkow realizacji Swiadczenia kryterium jakosci, w postaci minimalnego
wolumenu 80, wykonywanych rocznie zabiegow wewngtrznaczyniowych.
To pionierskie podejscie zdaniem Rady powinno zosta¢ upowszechnione
i stosowane przy wszystkich wnioskach o finansowanie technologii zabiegowych,
wymagajqgcych wprawy i doswiadczenia operatorow i zespotu wykonawcow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.8.2022 ,,Embolizacja
tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocy wewnatrzworkowego urzadzenia do embolizacji tetniakéw
wewnatrzczaszkowych (flow disruptor) - ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego”. Data ukonczenia: 24.11.2022 r.



