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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr91/2022 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 Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki trdjdzielnej
metodq brzeg-do-brzegu za pomocq klipsa” jako swiadczenia gwarantowanego
w przypadku osob, u ktérych pomimo otrzymywania optymalnej farmakoterapii,
utrzymujg sie objawy prawokomorowej niewydolnosci serca, a ryzyko
klasycznego zabiegu kardiochirurgicznego wyklucza jego przeprowadzenie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane swiadczenie dedykowane jest dla pacjentow z objawowg,
niedomykalnosciq zastawki tréjdzielnej, u ktorych, pomimo otrzymywania
optymalnej  farmakoterapii, utrzymujqg sie objawy prawokomorowej
niewydolnosci serca, a ryzyko klasycznego zabiegu kardiochirurgicznego
wyklucza jego przeprowadzenie. Aktualnie finansowane sq ze srodkow
publicznych klasyczne zabiegi kardiochirurgiczne polegajgce na wymianie lub
naprawie zastawki trojdzielnej. Tym samym brak jest finansowanego
Swiadczenia w populacji pacjentow, u ktorych ze wzgledu na ryzyko, wykluczony
jest zabieg klasyczny.

Rokowanie w tej grupie pacjentow jest zte.

Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metodq brzeg-
do-brzegu za pomocq klipsa to procedura medyczna, polegajgca na zatozeniu
zdostepu naczyniowego klipsa/implantu na ptatki zastawki tréjdzielnej
w miejscu ich najwiekszej niedomykalnosci.

Dowody naukowe

Do analizy zakwalifikowano 6 badan klinicznych. Dwa z nich byty badaniami
jednoramiennymi, interwencyjnymi, pozostate miaty charakter badania
jednoramiennego, obserwacyjnego, prospektywnego. Okres obserwacji od
interwencji wynosit od 4 tygodni do 12 miesiecy od interwencji. Poziom pewnosci
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dowoddw naukowych we wszystkich badaniach zostat oceniony na niski lub
bardzo niski. Niska jakos¢ wynika przede wszystkim ze wzgledow metodycznych
badan.

W 12 miesiecznym okresie obserwacji, zastosowanie leczenia metodq brzeg-do-
brzegu moze zwieksza¢ wynik oceny pacjenta wg. zmiany wyniku skali
funkcjonalnej NYHA (przejscie pacjenta do | lub Il grupy) wzgledem wyniku
bazowego przed zastosowaniem interwencji: 74% vs 20% RR 3,52 [2,39; 5,18];
NNT 1,9 -2 badania, poprawa moze nastgpi¢ na wczesnym etapie po
zastosowaniu interwencji (30 dni / 4 tygodnie) -RR 3,75 [2,68; 5,26] NNT 1,7.

W 12 miesiecznym okresie obserwacji, zastosowanie leczenia metodq brzeg-do-
brzegu moze obnizy¢ stopien ciezkosci niedomykalnosci zastawki trojdzielnej
(definiowany jako lekki lub umiarkowany stopien ciezkosci) wzgledem wyniku
bazowego przed zastosowaniem interwencji: 45% vs 4% = 9,38 [3,88; 22,71]; NNT
2,4 -2 badania, poprawa moze nastgpi¢ na wczesnym etapie po zastosowaniu
interwencji (30 dni / 4 tygodnie) -RR = 13,96 [6,68; 29,16] NNT 1,9.

W badaniu Triluminate, z 12 miesiecznym okresem obserwacji wystgpity: zgon z
przyczyn sercowo-naczyniowych 4/84 (4,8%), zawat serca 1/84 (1,2%), udar 1/84
(1,2%),niewydolnos¢ nerek (nowopowstata) 1/84 (1,2%), nieselekcyjna operacja
sercowo-naczyniowa, zdarzenia niepozqgdane powigzane z TVRS 0.

Wytyczne kliniczne ESC/EACTS2021 European Society of Cardiology / European
Association for Cardio-Thoracic Surgery wskazujq, ze u pacjentow
niekwalifikujgcych sie do operacji mozna rozwazyc¢ przezcewnikowe leczenie
objawowej ciezkiej wtornej niedomykalnosci trojdzielnej w referencyjnym
osrodku leczenia wad zastawkowych, ktorego personel ma odpowiednie
kompetencje w leczeniu wad zastawki trdjdzielnej, przy czym dowody
na skutecznosci interwencji sq stabej jakosci. Pozostate wytyczne NICE 2021
i ACC/AHA 2020 nie odnoszq sie do stosowania tej procedury.

Problem ekonomiczny

Roczna liczba pacjentow zakwalifikowanych do zabiegu szacowana jest
na 100 do 260 o0séb rocznie. Skutek finansowy dla ptatnika publicznego przy
uwzglednieniu powyzszej populacji wyniesie od 12,7 do 33 min zf rocznie.

Gtowne argumenty decyzji

1. Oceniane Swiadczenie jest jedynqg mozliwosciq leczenia w rosnqgcej
grupie chorych z ciezkq niedomykalnosciq zastawki trdjdzielnej
i towarzyszqcq zaawansowanq prawokomorowq niewydolnosciq serca,
zdyskwalifikowanych od operacji kardiochirurgicznej z powodu bardzo
wysokiego ryzyka.

2. Dowody niskiej jakosci wskazujq na skutecznos¢ i bezpieczernstwo
ocenianej procedury.

3. Koszty dla ptatnika publicznego sq na akceptowalnym poziomie.
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4, Oceniana interwencja jest prawdopodobnie efektywna kosztowo.
Uwaga Rady

Waqtpliwosci Rady budzi Sciste okreslenie liczby tézek na oddziale
kardiochirurgicznym.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.7.2022
,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metodg brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa —
ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego”. Data ukonczenia: 22.09.2022 r.



