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Rekomendacja nr 94/2022 z 30 wrzesnia 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki
tréjdzielnej metoda brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa” jako
swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotne;j:
»Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki trojdzielnej metody brzeg-do-brzegu
za pomocg klipsa” jako s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego
i kierowanego do grupy pacjentéw, u ktérych objawy prawokomorowej niewydolnosci serca
utrzymujg sie pomimo otrzymywania optymalnej farmakoterapii, a ryzyko klasycznego
zabiegu kardiochirurgicznego wyklucza jego przeprowadzenie.

Uzasadnienie rekomendacji

Chorzy z objawowg niedomykalnos$cig zastawki tréjdzielnej mogg w ramach $wiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych otrzymywaé farmakoterapie lub leczenie chirurgiczne.
W sytuacji niewystarczajacej kontroli objawoéw niewydolnosci serca wynikajgcych
z niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej oraz braku mozliwosci wykonania klasycznego zabiegu
kardiochirurgicznego, dalsze opcje terapeutyczne nie sg obecnie dostepne, a pacjent moze
jedynie kontynuowac dotychczas otrzymywang farmakoterapie.

Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki trdjdzielnej metodg brzeg-do-brzegu
za pomocg klipsa to procedura medyczna, polegajgca na zatozeniu z dostepu naczyniowego
klipsa/implantu na ptatki zastawki tréjdzielnej w miejscu ich najwiekszej niedomykalnosci.
Zgodnie z wynikami odnalezionych badan klinicznych, czes¢ pacjentdw moze odnies¢ korzysci
z wykonania tej interwencji. Po 12 miesigcach od wykonania zabiegu o 43 p.p. pacjentéw
wzgledem wartos$ci wyjsciowej wzrdst odsetek osdb, ktérych stan funkcjonalny oceniony
zostat jako klasa NYHA | lub Il (z 20% do 63%; TRILUMINATE, Kitamura 2021). W tym czasie
wzrést takze sSredni pokonywany dystans w szesciominutowym tescie marszu z227,6 m do 303
m (wzrost o 75,4 m; TRILUMINATE) oraz z 275 m do 347 m (wzrost o 72 m; Kitamura 2021).
Zaobserwowano takze poprawe jakosci zycia — w KCCQ poczatkowy sredni wynik wzrdst
z52,2 punktu do 72,0 punktéw (TRILUMINATE). Jednoczesnie wymaga wskazania,
Ze zasadniczym ograniczeniem przeprowadzonej analizy byta niska jako$¢ dostepnych
dowoddéw naukowych. Przytaczane powyzej wyniki pochodzg wytgcznie z badan
jednoramiennych, a sita wnioskowania na ich podstawie jest niska. W odniesieniu
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do bezpieczenstwa nalezy wskazac, ze powazne zdarzenia niepozgdane, w tym zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych, odnotowano u 17,5% pacjentéw. Mozna uzna¢, ze przeprowadzenie
procedury wigze sie z istotnym ryzykiem dla pacjenta. Z tego wzgledu kwalifikacja do zabiegu
wymaga zwazenia korzysci i ryzyk zwigzanych z tym postepowaniem.

Uwzgledniono takze, ze do ocenianego swiadczenie najprawdopodobniej bedzie
kwalifikowata sie niewielka grupa pacjentéw. Na podstawie dostepnych danych prognozuje
sie, ze w skali kraju roczne zapotrzebowanie wynosito bedzie od 100 do 265 zabiegéw.

Pewne watpliwosci budzi wysoki koszt realizacji swiadczenia. Blisko 90% stanowi podana
przez producentdéw cena wyrobu medycznego (110-112 tys. PLN/zestaw). Suma pozostatych
kosztow zostata okreslona na 15 tys. PLN (na podstawie analogicznego $wiadczenia
wysokospecjalistycznego, tj. ,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej
u chorych wysokiego ryzyka”). W zaleznosci od liczby wykonanych zabiegéw, roczny wptyw
na budzet ptatnika publicznego jest prognozowany na od 12,7 do 33,7 min PLN.

Do ocenianej interwencji odnoszg sie wytyczne kliniczne ESC/EACTS 2021. Wskazuja,
ze przezcewnikowg naprawe niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej mozna rozwazyc,
ale jedynie w referencyjnym osrodku leczenia wad zastawkowych i z personelem
posiadajgcym odpowiednie kompetencje.

W przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $Srodkéw publicznych, w grupie pacjentéow
z nieakceptowalnie  wysokim ryzykiem przeprowadzenia klasycznego zabiegu
kardiochirurgicznego stanowi¢ bedzie opcje intensyfikacji leczenia w sytuacji, gdy optymalna
farmakoterapia dawata niewystarczajacg kontrole objawoéw.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej:
,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metoda brzeg-do-brzegu za pomoca
klipsa” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej (TR, ang. tricuspid regurgitation) powoduje cofanie sie krwi
do prawego przedsionka. W obrazie klinicznym zwykle dominujg objawy zastawki mitralnej
(in. zastawka dwudzielna, przedsionkowo-komorowa lewa), ktérej towarzyszy wada zastawki
tréjdzielnej (in. zastawka przedsionkowo-komorowa prawa). Objawy podmiotowe obejmujg
zmniejszong tolerancje wysitku, ostabienie, gniecenie i rozpieranie w prawym podzebrzu. Badania
pomocnicze obejmuja EKG, RTG klatki piersiowej oraz echokardiografie. Echokardiografia pozwala
oceni¢ m.in. morfologie i czynnosc¢ zastawki.

Z powodu narastajacej dysfunkcji prawej komory i zastoju krwi zylnej chorzy z ciezkg TR majg zte
rokowania. Srednie przezycie u pacjentéw z diagnoza ciezkiej TR wynosi od 4,11 do 4,48 lat
od momentu diagnozy. Sredni czas przeiycia od wystapienia objawéw wynosi 2,19-2,37 lata
(Sadeghpour 2013).

Oceniane $wiadczenie dedykowane jest pacjentom z objawowa niedomykalnoscig zastawki
tréjdzielnej, u ktérych pomimo otrzymywania optymalnej farmakoterapii, utrzymujg sie objawy
prawokomorowej niewydolnosci serca, a jednoczesnie u ktérych ryzyko klasycznego zabiegu
kardiochirurgicznego wyklucza jego przeprowadzenie. Nie odnaleziono danych epidemiologicznych
dla tak zdefiniowanej populacji. Na podstawie opinii ekspertdow mozna szacowad, ze roczna liczba
pacjentéw bedzie miescita sie w przedziale od 100 do 265 0sdb.
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Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, opinii ekspertéw klinicznych
oraz KSOZ, wéréd metod stosowanych w terapii niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej (TR) stosuje sie
kontynuacje farmakoterapii (w KSOZ wskazano spironolactonum i furosemidum), klasyczng
interwencje kardiochirurgiczng oraz przezcewnikowe procedury naprawy zastawki tréjdzielnej metoda
brzeg-do-brzegu. Jednoczeénie w KSOZ wskazano, ze $wiadczenie ma dotyczyé wytacznie grupy
pacjentéw, u ktdrej przeprowadzenie klasycznego zabiegu chirurgicznego jest niemozliwe lub wigze sie
z wysokim ryzykiem, a jednoczesnie mimo otrzymywania optymalnej farmakoterapii utrzymujg sie
objawy prawokomorowej niewydolnosci serca.

Majagc na uwadze powyzsze, finansowang ze s$rodkdw publicznych technologig opcjonalng
do ocenianej technologii jest jedynie kontynuacja farmakoterapii, przy ktérej mimo optymalnego
doboru lekdéw objawy prawokomorowej niewydolnosci serca sg nadal obecne.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metodg brzeg-do-brzegu za pomocg
klipsa to procedura wykonywana w warunkach sali operacyjnej i w znieczuleniu ogdélnym. Polega
na zatozeniu klipsa na pfatki zastawki tréjdzielnej w miejscu ich najwiekszej niedomykalnosci.
Po interwencji pacjent nadal otrzymuje leczenie farmakologiczne, a tym samym oceniang procedure
mozna zakwalifikowac jako terapie typu add-on.

Obecnie w Polsce ze srodkéw publicznych finansowana jest analogiczna procedura dedykowana
zastawce dwudzielnej (mitralnej).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Odnaleziono sze$¢ badan spetniajgcych kryteria wigczenia: TRILUMINATE (Lurz 2021, Nickenig 2019),
CLASP Il TR (Kodali 2021), Kitamura 2021, Meijerink 2021, Cepas-Guillen 2021 oraz Otto 2021.
S to badania jednoramienne, a tym samym sita wnioskowania na ich podstawie jest ograniczona.

W badaniach przedstawiono wyniki dla nastepujgcych istotnych dla pacjenta punktéw koncowych:
ocena stanu funkcjonalnego pacjenta wg skali NYHA, ocena stanu funkcjonalnego pacjenta za pomoca
szesciominutowego testu marszu (6MWD), ocena jakosci zycia wg KCCQ oraz z zakresu
bezpieczenstwa. Surogatowym punktem kofAcowym, ktéry potencjalnie moze przetozy¢ sie
na poprawe stanu pacjenta, jest ocena ciezkos$ci niedomykalnosci zastawki po zabiegu wzgledem stanu
poczatkowego.

Skutecznos¢

Stan funkcjonalny pacjenta wg NYHA

W czasie kwalifikacji do udziatu w badania stan wiekszosci pacjentéw oceniono jako klase NYHA llI
(TRILUMINATE — 70%; CLASP TR EFS — 78%; Cepas-Guillen 2021 — 72%; Kitamura 2021 — 90% [lIl + IV];
Meijerink 2021 — 76%; Otto 2021 — 70%). O skutecznosci interwencji wnioskowano na podstawie
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odsetka pacjentéw z klasg NYHA | lub Il w danym punkcie czasowym wzgledem odsetka pacjentéw
ze wskazanymi klasami NYHA na poczatku badania (baseline). Dla tego punktu koricowego okresy
obserwacji wynosity w zaleznosci od publikacji 1 do 12 miesiecy. Z uwagi na dynamike problemu
zdrowotnego, najwieksze znaczenie dla pacjenta bedg miaty wyniki obserwacji dla okresu dtuzszego.

Dla najdtuzszego z dostepnych okreséw obserwacji, tj. 12 miesiecy, wyniki przedstawiono dla dwéch
badan — TRILUMINATE oraz Kitamura 2021. W sumie objety one 115 pacjentéw, przy czym dane o klasie
NYHA byty dostepne dla 113 oséb. Wsrdd tych 113 pacjentéw klase NYHA | lub Il na poczatku badania
odnotowano u 20% pacjentow. Po 12 miesigcach ocenie NYHA poddano 96 pacjentéw. Klasa NYHA |
lub Il zostata stwierdzona u 74% z nich (ITT: 63% z grupy 113 os6b —wzgledem baseline wzrost 0 43 p.p).
Zwiekszenie odsetka pacjentéow w stanie ocenionym jako klasa NYHA | lub Il moze by¢ interpretowane
jako korzystny wptyw terapii na stan funkcjonalny pacjentéw. Nalezy przy tym wskazaé, ze pomimo
interwencji stan 37% pacjentdw nie zostat po 12 miesigcach oceniony jako klasa NYHA | lub II.

Stan funkcjonalny pacjenta na podstawie szesciominutowego testu marszu (6MWD)

SzesSciominutowy test marszu wykonywano w trzech badaniach — TRILUMINATE, CLASP TR EFS
oraz Kitamura 2021. Najdtuzszym okresem obserwacji byto 12 miesiecy (TRILUMINATE, ny, = 85;
Kitamura 2021, nyp = 30). W TRILUMINATE bazowo pacjenci pokonywali s$rednio 227,6 m,
za$ po 12 miesigcach 303 m (wzrost $redniego dystansu o 75,4 m). W Kitamura 2021 bazowo pacjenci
pokonywali 275 m, za$ po 12 miesigcach 347 m (wzrost $redniego dystansu o 72 m). Wydtuzenie
dystansu pokonywanego w tescie moze byc¢ interpretowane jako poprawa stanu funkcjonalnego
pacjenta.

Ocena jakosci zycia wg KCCQ

Ocene jakosci zycia z wykorzystaniem KCCQ wykonano w TRILUMINATE i CLASP TR EFS. Najdtuzszym
okresem obserwacji byto 12 miesiecy (TRILUMINATE, n¢ = 85), w ktdrym bazowo sredni wynik wyniést
52,2 punktu, zas po okresie obserwacji sredni wynik wynidst 72 punkty. Wzrost wyniku mozna
interpretowad jako umiarkowang poprawe stanu pacjentéw.

Stopien niedomykalnosci zastawki

Stopien niedomykalnosci zastawki oceniano we wszystkich odnalezionych badaniach. Dla najdtuzszego
z okreséw obserwacji, tj. 12 miesiecy, wyniki przedstawiono w dwdéch badaniach — TRILUMINATE
oraz Kitamura 2021. Nasilenie tagodne lub umiarkowane na poczatku badania obserwowane byto
u 5 na 114 pacjentéw (4%). Po okresie obserwacji stopien ten zaobserwowano u 41 z 91 przebadanych
pacjentow (ITT: 36% z grupy 114 oséb).

Bezpieczeristwo

Wystgpienie powaznych zdarzen niepozadanych po przeprowadzeniu interwencji monitorowano
w czterech badaniach. Okresy obserwacji wyniosty od 1 miesigca do 2,5 roku. W sumie monitorowano
stan 183 pacjentéw. Powazne zdarzenia niepozadane, w tym zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych,
odnotowano u 32 pacjentéw (17,5%).

Dla badania TRILUMINATE przedstawiono petng liste zdarzen niepozadanych, ktére wystgpity w trakcie
badania. Powazne zdarzenia niepozgdane wystgpity u 44 z 85 pacjentéw. Zdarzenia inne niz powazne
wystapity u 39 z 85 pacjentow.

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest oparcie wnioskowania wytgcznie o badania jednoramienne.
Dowody naukowe wyzszej jakosci nie sg obecnie dostepne.

Z uwagi na brak zaslepienia, wyniki uzyskiwane dla punktéw korcowych sg obcigzone znacznym
ryzykiem wystgpienia btedu systematycznego (ang. bias). Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku
punktow koncowych w znacznym stopniu opartych o subiektywne odczucia i zaleznych od stanu
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emocjonalnego oraz fizycznego (na ktérego wptyw mogg miec inne czynniki — w tym np. réwnolegty
proces rehabilitacji) pacjenta, np. klasa NYHA, 6MWD, wynik KCCQ.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w dokumencie , Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej” (WS.420.7.2022) z 22 wrzes$nia 2022 r.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

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

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

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

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

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

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

W celu zidentyfikowania analiz ekonomicznych na temat ocenianej interwencji przeszukano bazy
literatury medycznej. Odnaleziono jedng analize ekonomiczng — Kurnaz 2022 (Turcja).

Dla przezcewnikowej naprawy niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metodsg brzeg-do-brzegu
w skojarzeniu z farmakoterapia w poréwnaniu do samej farmakoterapii, ICER oszacowano
na 62 739,13 PLN. Oszacowanie znajduje sie ponizej aktualnego progu optacalnosci w Polsce.

W analizie koszt leczenia farmakologicznego oszacowano na 18 273,48 PLN, zas przeprowadzenia
ocenianej interwencji na 3 114,02 PLN.

Z uwagi na brak w literaturze danych empirycznych niezbednych do wykonania obliczen w modelu
ekonomicznym oraz wykorzystaniu danych o kosztach leczenia z 2015 roku, interpretacji przytaczanych
powyzej wynikéw nalezy dokonywaé z daleko idgcg ostroznoscig. Nalezy takze podkresli¢, ze analizy
ekonomiczne zostaty utworzone dla warunkdw innych niz polskie i ptyngce z nich wnioski moga nie
przetozyé sie w petni na warunki w Polsce.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z péin. zm.);

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

Nie dotyczy.

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

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

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

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

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

Obecnie w koszyku swiadczen gwarantowanych wykonywanych w warunkach szpitalnych brak jest
procedury ,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metoda brzeg-do-brzegu
za pomocag klipsa”.

Liczebnos$¢ populacji docelowej w Polsce, ktéra w skali jednego roku bedzie kwalifikowata sie
do przeprowadzenia ocenianej interwencji, w zaleznosci od Zrddta szacuje sie na od 100 (dane NFZ)
do 250/260/265 0s6b (kolejno KSOZ, dane NFZ oraz informacja od producenta). Na potrzeby analizy
wptywu na budzet rozpatrywane sg dwa scenariusze — minimalny (100 oséb/rok) i maksymalny (265
oséb/rok).

Na koszt ocenianego Swiadczenia sktadajg sie dwa elementy. Pierwszym jest wyrdb medyczny. W sktad
zestawu wchodzi klips/implant oraz elementy niezbedne do jego zatozenia, tj. cewnik i sterowalna
koszulka. Wyréb medyczny stanowi blisko 90% kosztu swiadczenia. Zgodnie z informacjami podanymi
przez producentéw, koszt zestawu wynosi od 110 000 PLN do 112 234 PLN. Z uwagi na niewielkg
réznice pomiedzy kosztami zestawdw, w dalszych obliczeniach arbitralnie przyjeto wykorzystanie
wyzszej z wartosci. Drugg sktadowa s3g koszty dodatkowe zwigzane z przeprowadzeniem procedury.
Ich wysokos$¢ oszacowano w oparciu o dane dotyczace s$wiadczenia wysokospecjalistycznego
,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej u chorych wysokiego ryzyka”. Sume
kosztow dodatkowych okreslono na 15046 PLN. Majagc na uwadze powyzisze, catkowity koszt
Swiadczenia szacuje sie na 127 280 PLN.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu minimalnym szacuje sie na 12,7 min PLN
(100 zabiegbéw/rok), zas w scenariuszu maksymalnym na 33,7 min PLN (265 zabiegdw/rok).

Ograniczenia

Podane w analizie koszty procedury sg kosztami orientacyjnymi. W przypadku podjecia decyzji
o zakwalifikowaniu procedury ,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki trojdzielnej
metodg brzeg-do-brzegu za pomocg klipsa” do wykazu Swiadczen gwarantowanych, bedzie mozliwa
jej rzeczywista wycena (taryfikacja Swiadczenia). Przedstawione oszacowania wydatkéw ptatnika
publicznego nalezy traktowac z ostroznoscia.
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Pozostate ograniczenia zostaty opisane w dokumencie ,, Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej” (WS.420.7.2022) z 22 wrzes$nia 2022 r.

Stanowisko NFZ w sprawie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Prezes NFZ wskazat, ze z uwagi na kryteria kwalifikacji do Swiadczenia oparte o szereg cech klinicznych,
ktdre obecnie nie sg sprawozdawane w systemie informatycznym NFZ, pozyskanie danych o liczebnosci
populacji docelowej nie byto mozliwe. W oparciu o dane dotyczace zblizonych probleméw
zdrowotnych, liczbe pacjentéw potencjalnie mogacych rocznie sie kwalifikowaé do ocenianego
Swiadczenia, okreslono jako 100-260 oséb. Szacunkowa ocena skutkéw finansowych dla ptatnika
publicznego jest zbiezna z wynikami przedstawionymi powyzej.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Brak uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkoéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

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

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono trzy rekomendacje kliniczne, ktére odnoszg sie do problemu zdrowotnego
niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej — europejskie ESC/EACTS 2021, brytyjskie NICE 2021
oraz amerykanskie ACC/AHA 2020. Jednoczesnie NICE 2021 oraz ACC/AHA 2020 nie odnoszg sie
bezposrednio do przezcewnikowych metod naprawy niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metoda
brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa.

W wytycznych ESC/EACTS 2021 wskazano, ze u pacjentdow z wtdrng niedomykalnoscig zastawki
tréjdzielnej, ktérzy nie kwalifikujg sie do operacji chirurgicznej, mozna rozwazy¢ przezcewnikowe
leczenie zastawki tréjdzielnej w referencyjnym osrodku leczenia wad zastawkowych, ktérego personel
ma odpowiednie kompetencje w leczeniu wad zastawki tréjdzielnej. Dla pacjentéw, ktérzy nie
kwalifikujg sie do zabiegdw operacyjnych, jedyng dostepng opcjg jest dalsze stosowanie optymalnej
farmakoterapii.

Rekomendacje refundacyjne
Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych odnoszgcych sie ocenianej interwenciji.
Rozwigzania w innych krajach

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych finansowania ze $rodkédw publicznych oraz warunkéw
realizacji swoistych dla procedury przezcewnikowej naprawy niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej
brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa w innych krajach.
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Zgodnie z informacjami przekazanymi przez producenta wyrobu medycznego (zestawu), oceniana
technologia finansowana jest w Niemczech, Wtoszech, Hiszpanii oraz Szwajcarii w ramach szerszych
grup zabiegowych. Nalezy jednak wskazaé, ze w oparciu o dane pochodzace z oficjalnych stron
rzgdowych wymienionych krajéw nie udato sie potwierdzi¢ tych informacji.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 28 lipca 2022 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.742.31.2022) w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezcewnikowa naprawa
niedomykalnosci zastawki trdjdzielnej metody brzeg-do-brzegu za pomocg klipsa” jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 91/2022 z dnia 26 wrzesnia 2022 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metodg brzeg-
do-brzegu za pomoca klipsa” jako $wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 91/2022 z dnia 26 wrzesnia 2022 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki
tréjdzielnej metoda brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.7.2022 pn. ,Przezcewnikowa
naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metodg brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa — ocena
zasadnos$ci kwalifikacji Swiadczenia do wykazu Swiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego” z 22 wrzednia 2022 r.



