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z dnia 28 listopada 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domadzgowych lub wewnatrzczaszkowych” jako swiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej
naczyn domodzgowych lub wewnatrzczaszkowych”, jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocy przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyn domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych jest aktualnie realizowane
w ramach programu pilotazowego (pilotaz realizowany do 31 grudnia 2023 r.). Pilotaz ma na
celu ocene skutecznosci praktycznej oraz wypracowanie optymalnego modelu organizacji tego
Swiadczenia. Z danych NFZ wynika, ze obecnie ze $wiadczenia korzysta 4,5% pacjentow
zudarem niedokrwiennym modzgu. Analiza raportdw okresowych przekazanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) wydaje sie potwierdzaé skutecznos¢ i bezpieczerstwo
prowadzonych dziatan. Niemniej nalezy zauwaziy¢, ze ostateczne podsumowanie wraz
z ewaluacjg i wnioskami koncowymi bedzie mozliwe dopiero po zakorczeniu pilotazu.

Warunki realizacji w projektowanym s$wiadczeniu zostaty uzupetnione m.in.: w kryteriach
kwalifikacji uwzgledniono opcje wyniku z cyfrowej angiografii subtrakcyjnej; w wymaganiach
dla personelu zwiekszono minimalng liczbe zabiegdéw leczenia tetnic wewnatrzczaszkowych;
w czesci dotyczacej wymaganego wyposazenia uwzgledniono urzadzenie do angioplastyki
z lub bez implantacji stentu do krytycznie zwezonego naczynia domdzgowego oraz program
do analizy post-processingowej obrazowania mdzgu. Z zapisu warunkdéw realizacji usunieto
natomiast m.in.: doprecyzowanie wymagan dodatkowych co do oddziatu neurologicznego
z oddziatem lub pododdziatem udarowym, zapis odnoszacy sie do koordynacji rehabilitacji
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przez lekarza prowadzgcego pacjenta oraz do koniecznosci przekazania informacji
o prowadzonym leczeniu udaru do lekarza POZ.

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej (ICSWP 2023, PTN 2019, AHA/ASA 2019, ESO 2019)
zalecajag natychmiastowe przekazywanie o0s6b z podejrzeniem udaru bezposrednio
do osrodkéw zapewniajgcych catosciowa opieke, w tym mozliwo$¢ kwalifikacji do
trombektomii mechanicznej. Wskazujg takze, ze pacjenci kwalifikujacy sie do trombektomii
mechanicznej powinni wczesniej otrzymaé leczenie trombolityczne, chyba Zze istnieja
przeciwwskazania.

Analiza kliniczna zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki przegladu systematycznego
z metaanalizg Oliveira 2022 oraz badan Grunwald 2022, Albers 2018, Nogueira 2018, Tao
2022, Jovin 2022. Odszukana metaanaliza wskazuje, ze zastosowanie mechanicznej
trombektomii w poréwnaniu do standardowego leczenia po 90 dniach wigze sie m.in.:
ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny oraz zwiekszeniem liczby pacjentow
z niezaleznoscig  funkcjonalng  (Oliveira 2022). Badania w przedtuzonym oknie
terapeutycznym, maksymalne do 24 godzin, dowodzg natomiast, ze trombektomia
mechaniczna jest rownie skuteczna jak w standardowym czasie wynoszacym 6 godzin
od udaru, jednakze wymaga to przeprowadzenia dodatkowych badan (Albers 2018, Nogueira
2018, Tao 2022, Jovin 2022).

Prezes NFZ w opinii wskazat, ze w sytuacji zakwalifikowania wnioskowanego swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego dodatkowy skutek finansowy dla Funduszu moze wynosic¢ od 46
min zt do 109,5 min zt (odpowiednio dla populacji 7% — 10% pacjentéw z udarem
niedokrwiennym maozgu). Z obliczen wtasnych Agencji wynika, ze koszt ten moze osiggnac
165 min zt, natomiast w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oszacowano go na 215 min zt.
Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ oszacowan w zakresie liczebnosci populacji
docelowej, a takze przyjecia kosztu jednostkowego swiadczenia w oparciu o aktualng wartosc
punktowg w programie pilotazowym.

Zagrozenia, ktdre mogg pojawic sie przy wprowadzeniu wnioskowanego $wiadczenia, to:

e wyzszy niz prognozowany wzrost wydatkow z budzetu ptatnika na podtrzymanie
gotowosci zespotéw wykonujgcych trombektomie mechaniczng;

e nieadekwatna wzgledem potrzeb dostepnos¢ kadry, w szczegdlnosci lekarzy
z uprawnieniami, stanowigca limit dla liczby osrodkdéw.

Podsumowujgc, leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowe;j
trombektomii mechanicznej naczyn domodzgowych Ilub wewngtrzczaszkowych jest
postepowaniem zalecanym przez Swiatowe towarzystwa naukowe, a jego skutecznosé
potwierdzajg badania kliniczne, a takze czgstkowe wyniki realizowanego w Polsce pilotazu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j:
,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego zapomocg przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyn domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych”, jako swiadczenia gwarantowanego
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z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Udar niedokrwienny mdzgu (ICD-10: 163; UNM; ostry udar niedokrwienny; ang. ischaemic stroke, AlS)
—wystepuje wéwczas gdy tetnica zaopatrujaca jakas czes¢ mdzgu w krew staje sie niedrozna, tzn. krew
nie przeptywa przez nig lub przeptywa w ilosci niewystarczajgcej, aby komaérki mézgu otrzymaty jej tyle,
ile potrzebujg. UNM stanowig ok. 80% wszystkich udaréw modzgu i dzielimy je na: udary zakrzepowo-
zatorowe spowodowane zmianami miazdzycowymi (40%), udary zatorowe (15%—30%) oraz udary
lakunarne (15%—30%) w obrebie matych naczyn tetniczych. Ze wzgledu na dynamike objawoéw
wyrdéznia sie trzy postacie kliniczne udaru niedokrwiennego: przejsciowy atak niedokrwienny mdzgu
(Transient Ischemic Attack, TIA); odwracalne niedokrwienie mdzgu (Reversible Ischemic Neurological
Deficit, RIND); dokonany udar niedokrwienny (Complete Ischemic Stroke, CSI).

Odpowiednio wczesnie podjete leczenie pozwala na catkowite odwrécenie skutkdw udaru, zas chory
moze powrécic¢ do petnej aktywnosci bez zadnych defektdow neurologicznych.

Wg danych GBD w 2019 roku w Polsce wystgpito tacznie 56,1 tys. nowych przypadkéw udaru
niedokrwiennego u kobiet i mezczyzn w poréwnaniu do 50,3 tys. w 1990 roku. Udar niedokrwienny
mazgu przyczynit sie do utraty tgcznie ponad 530,3 tys. lat zycia skorygowanych o niesprawnosé (DALY),
z czego utrata 429,8 tys. lat wynikata z przedwczesnych zgondw.

Epidemiologia rejestrowana na podst. danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wskazuje,
ze w 2022 r. 71,6 tys. oséb miato sprawozdang co najmniej jedng hospitalizacje z powodu udaru
niedokrwiennego mézgu, a liczba tych pacjentéw w latach 2017-2022 pozostawata na zblizonym
poziomie. W 2019 r. surowa zapadalnos¢ na UNM w populacji dorostych wyniosta 23,9 przypadkéw na
10 tys. ludnosci, natomiast surowa $miertelnosé pacjentéw z pierwszorazowym UNM dla 7, 30 i 90 dni
od daty przyjecia do szpitala wynosita kolejno: 6,8%, 14% i 20,6%. Sposréd pacjentdw, ktérzy w 2021 r.
mieli pierwszorazowy UMN, 16% zmarto w ciggu 30 dni od daty przyjecia do szpitala, a 23% w ciggu
90 dni.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne kliniczne we wnioskowanym wskazaniu rekomendujg dwie metody leczenia:
leczenie trombolityczne i trombektomie mechaniczna.

Zgodnie z informacja zawartg w KSOZ, rozwigzaniami alternatywnymi do wnioskowanej terapii, s3:

o leczenie reperfuzyjne — leczenie trombolityczne z podaniem leku trombolitycznego drugiej lub
trzeciej generacji oraz standardowe leczenie zachowawcze z wykorzystaniem lekow
przeciwptytkowych, ktére sg finansowane ze srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego;

o hemikraniektomia odbarczajagca — metoda ratujaca zycie, majgca zastosowanie u niewielkiego
odsetka chorych, ktorzy pomimo wdrozonego uprzednio leczenia doznali rozlegtego zawatu maézgu
z objawami narastajgcej i zagrazajacej zyciu ciasnoty wewnatrzczaszkowej.

Zgodnie z zarzgdzeniem nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 03.01.2022 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne (z pdin. zm.) leczenie udaréw mozgu rozliczane jest
w trzech grupach JGP: A48 Kompleksowe leczenie udaréw mdzgu > 7 dni w oddziale udarowym, A49
Udar mézgu - leczenie > 3 dni oraz A50 Udar mézgu — leczenie.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Trombektomia mechaniczna to wewnatrznaczyniowy zabieg udrazniajacy naczynia poprzez
mechaniczne usuniecie skrzepu (mechaniczna rekanalizacja, MT) za pomocg nieodczepialnego stentu
lub cewnika aspiracyjnego. Celem zabiegu jest przywrdcenie przeptywu krwi. Prowadzony jest on
w znieczuleniu ogdélnym lub w sedacji, zaraz po potwierdzeniu w badaniach neuroobrazowych
obecnosci zatoru w tetnicy wewnatrzczaszkowej, ktérej zakres unaczynienia odpowiada biezgcemu
ostremu udarowi niedokrwiennemu mdzgu zagrazajgcemu powstaniem niepetnosprawnosci.
Standardowo trombektomie wykonuje sie do 6 godzin od poczatku UNM. Zabieg moze byc
przeprowadzony w wydtuzonym oknie terapeutycznym jednak tylko u chorych w okreslonym stanie
klinicznym, zdefiniowanym w oparciu o kryteria zapisane w aktualnych wytycznych polskich lub
europejskich towarzystw naukowych (Polskie Towarzystwo Neurologiczne, Europejska Organizacja
Udaru Moézgu).

Whnioskowane wskazanie dotyczy $wiadczeniobiorcy w ostrej fazie udaru niedokrwiennego médzgu
z rozpoznaniem wedtug klasyfikacji ICD-10: 163 Zawat mdzgu, u ktérych:

e doszto do zamkniecia przez zator lub zakrzep nastepujacych tetnic wewnatrzczaszkowych: tetnicy
szyjnej wewnetrznej, segmentu M1 tetnicy mdézgu srodkowej, segmentu M2 tetnicy mdzgu
Srodkowej, segmentu Al tetnicy mdzgu przedniej, segmentu A2 tetnicy mdzgu przedniej, tetnicy
madzgu podstawnej, lub tetnicy kregowej o ile skutkuje ona zatrzymaniem przeptywu krwi przez
tetnice mdzgu podstawng, oraz

e wynik badania neuroobrazowego, w tym tomografii komputerowej z opcjg naczyniowa lub
rezonansu magnetycznego z opcjg naczyniowq lub cyfrowej angiografii subtrakcyjnej, wskazuje
na wysokie prawdopodobienstwo ostrej niedroznosci jednej z ww. tetnic skutkujgcej
wystgpieniem udaru mézgu.

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) wskazano, ze wnioskowane $wiadczenie moze by¢
rozliczane wyfacznie na oddziale o profilu neurologia z oddziatem lub pododdziatem udarowym.
Zaproponowano zachowanie warunkéw realizacji $wiadczenia z aktualnie obowigzujacymi
w programie pilotazowym z niewielkimi zmianami polegajgcymi na:

e dodaniu m.in.: warunku klinicznego odnosnie tetnicy kregowej; opcji wyniku badania obrazowego
uzyskanego w cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (Kryteria kwalifikacji); urzgdzenia do angioplastyki
z lub bez implantacji stentu do krytycznie zwezonego naczynia domdzgowego, oraz system
informatyczny (Sprzet i aparatura medyczna); punktdw odnoszgcych sie do koniecznosci
raportowania kazdego przypadku oraz zasad wspdtpracy pomiedzy lekarzem prowadzgcym
a lekarzem wykonujgcym zabieg (Organizacja udzielania $wiadczen);

e uszczegdétowiono m.in: nazwe procedury i ICD-9; rozpoznanie wg kodu ICD-10 (Kryteria kwalifikacji
do swiadczenia); zwiekszono minimalng liczbe zabiegéw leczenia tetnic wewnatrzczaszkowych
wykonanych samodzielnie (z co najmniej 5 na co najmniej 25) lub w obecnosci proktora, ktéry
wykonat samodzielnie zabiegi na tetnicach wewnatrzczaszkowych (z co najmniej 50 na co najmniej
100) (Personel);

e usunieciu m.in.: doprecyzowania wymogoéw dodatkowych dla oddziatu neurologicznego
z oddziatem lub pododdziatem udarowym; wymogu posiadania pracowni hemodynamiki lub
radiologii zabiegowej w lokalizacji (Wymagania formalne); mozliwos¢ petnienia dyzuréw w obrebie
tego samego wojewddztwa pod warunkiem, ze odlegto$¢ miedzy podmiotami nie przekracza
25 km; koordynacji zapewnienia rehabilitacji przez lekarza prowadzacego pacjenta oraz
koniecznosci przekazania informacji o leczeniu udaru do lekarza POZ (Organizacja udzielania
Swiadczen), wskaznikow jakosciowych dla swiadczenia.

Dotychczasowa realizacja programu pilotazowego
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Od 2018 r. (z okresem realizacji do 31 grudnia 2023 r.) leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdzgowych lub
wewnatrzczaszkowych jest prowadzone w ramach programu pilotazowego. W rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocq przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domdzgowych lub wewngtrzczaszkowych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1985) okreslono: czas trwania pilotazu,
zasady kwalifikacji pacjentéw, warunki realizacji $wiadczen (w tym m.in. personel, wyposazenie
w sprzet i aparature medyczng, zapewnienie realizacji badan), wykaz realizatoréw oraz ich zadania,
finansowanie Swiadczen oraz wskazniki pilotazu. Aktualnie na obszarze catego kraju leczenie udaru
niedokrwiennego za pomocg trombektomii mechanicznej realizujg 24 z 28 osrodkédw wpisanych
do ww. rozporzadzenia (stan na dzien 22 listopada 2023 r.).

W ramach prac analitycznych w Agencji przeanalizowano raporty okresowe z realizacji programu
pilotazowego za okres od 01.12.2018 do 30.06.2023 r. (8 z 9 okresdw sprawozdawczych), ktore
zawierajg informacje czastkowe z kazdego okresu. We wskazanym okresie zrealizowano 12 273
zabiegdw o sumarycznej wartosci 326 255 929,98 zt. Liczba osrodkdw wzrosta z 17 w poczgtkowym
okresie do 24 obecnie aktywnie realizujgcych pilotaz.

Wyniki pilotazu (analiza dotyczy realizatoréw, ktérzy od poczatku funkcjonowania pilotazu prowadzili
trombektomie mechaniczng, tj. 17 osrodkdéw) wykazaty dla wskaznikéw:

o Smiertelno$¢ pacjentéw poddanych trombektomii do 3 miesiecy (zmniejszenie $miertelnosci
u 8 realizatoréw, wzrost u 7, a u 2 pozostata na podobnym poziomie) oraz do 30 dni (zmniejszenie
Smiertelnosci 8 realizatoréw, wzrost u 6 realizatoréw, u 3 pozostato na podobnym poziomie)
od zabiegu;

e odsetek swiadczeniobiorcéw poddanych zabiegowi trombektomii, u ktorych wystgpity powiktania
po zabiegu: zmniejszenie u 7 realizatoréw, zwiekszenie u 7, a u 3 pozostat na podobnym poziomie;

e odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono systemowe leczenie trombolityczne:
w pojedynczym okresie (najwyzszy 94%, najnizszy 14%); Srednia za osiem okresow (najwyzszy 73%,
najnizszy 17%); u 8 realizatoréw odnotowano tendencje spadkowe, u 2 znaczny wzrost odsetka
pacjentéw leczonych trombolitycznie.

Ocena wskaznikéw realizacji pilotazu odnoszacy sie do czasu (przeprowadzona z uwagi na najbardziej
aktualne dane na podstawie raportu z okresu od 01.01.2023 do 30.06.2023) wykazata m.in., ze:

e Sredni czas uptywajacy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do rozpoczecia podawania
leczenia trombolitycznego u 14 realizatoréw wynosit do 60 min natomiast u 6 realizatoréw
zapewniono optymalnie 45 minut;

e Jdredni czas uptywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do wykonania pierwszego
badania obrazowego (czas w minutach) u 13 realizatoréw wynidst 71 min, natomiast 8 realizatoréow
osiggneto czas zapewnienia dostepnosci okreslony w wytycznych (30 minut), natomiast 4 — czas
rekomendowany 20 minut;

e czas od wystgpienia objawdw do rozpoczecia zabiegu u wszystkich realizatoréw miescit sie w czasie
rekomendowanym przez wytyczne, tj. 360 minut.

Nalezy podkresli¢, ze ostateczne podsumowanie i ewaluacja oraz koricowe wnioski dotyczgce zasad
funkcjonowania i organizacji leczenia pacjentéw z udarem niedokrwiennym madzgu leczonych
za pomocg trombektomii mechanicznej, nastgpi dopiero po zakonczeniu pilotazu.



Rekomendacja nr 135/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 28 listopada 2023 r.

Szczegbtowe wyniki pilotazu wraz z ich analizg, a takze analiza materiatéw przekazanych przez
realizatoréw programu pilotazowego znajduje sie w RAA.

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 srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych 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 (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Przeanalizowano dowody naukowe, na ktérych opierano sie w KSOZ dla ocenianego $wiadczenia
(Oliveira 2022, Grunwald 2022, Albers 2018, Nogueira 2018, Tao 2022, Jovin 2022). Ponizej omdwiono
wyniki dla dwéch pierwszych publikacji, poniewaz przede wszystkim na nich jest oparta KSOZ w czesci
dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianego swiadczenia.

e Oliveira 2022 - przeglad systematyczny z metaanalizg (15 randomizowanych badan z grupa
kontrolng), w ktérym trombektomia mechaniczna + standardowe leczenie (MT + BSC)
porownywano z BSC [obejmujgce wspomaganie wentylacji, podawanie dodatkowego tlenu,
kontrole temperatury, kontrole poziomu glukozy i cisnienia krwi, stosowanie lekéw
przeciwptytkowych, antykoagulantdw i dozylng trombolize przy uzyciu rekombinowanego
tkankowego aktywatora plazminogenu (rt-PA)]. Populacje stanowili pacjenci z ostrym udarem
niedokrwiennym mézgu (MT+BSC=1 419, BSC=1 423, N=2 842).

e Grunwald 2022 - badanie obserwacyjne z analizg ekonomiczng w ktérym zastosowano projekt
badania kohortowego w parach dopasowanych (1:1). Poréwnywano pacjentéw otrzymujgcych
trombektomie mechaniczng vs leczenie standardowe. Dane pozyskano z prospektywnej lokalnej
bazy danych dotyczacej udaréw. Liczba pacjentéw MT n=25; BSC n=25.

Skutecznosc i bezpieczenstwo

MT + BSC vs BSC (Oliveira 2022)

Metaanaliza badan wykazata wyniki istotne statystycznie (IS) na korzys¢ wnioskowanej interwencji dla
nastepujacych punktéw koricowych:

e zgon w ciggu 90. dni (n/N pacjentéw) — (229/1362) 16,81% MT + BSC vs (274/1361) 20,13% BSC,
RR=0,85 [95%Cl: 0,72-0,99]; p=0,04);

e samodzielno$¢ w dobie 90. dni (n/N pacjentéw) — (608/1332) 45,65% MT + BSC vs (364/1326)
27,45% BSC; RR=1,65 [95%Cl: 1.,41-1,91]; p<0,01);

e rewaskularyzacja (n/N pacjentéw) — (653/857) 76,2% MT + BSC vs (282/833) 33,85% BSC; RR=2,20
[95%Cl: 1,86-2,59]; p<0,01.

Nie stwierdzono IS réznicy w zakresie objawowego krwotoku srédczaszkowego.

MT + BSC vs BSC (Grunwald 2022)

Odnotowano wyniki na korzy$¢ wnioskowanej interwenc;ji dla punktéw koricowych:

e wypis do domu chorego (n/n pacjentéw) - (15/25) 60% MT + BSC vs (12/25) 48% BSC;
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e koniecznos¢ skierowania chorego do:

— domu pomocy spotecznej (nursing home) (n/n pacjentéw) — (1/25) 4% MT + BSC vs (4/25) 16%
BSC;

— domu opieki (residential home) (n/n pacjentéw) — 0% MT + BSC vs (3/25) 12% BSC;
— centrum rehabilitacyjnego (n/n pacjentéw) — (2/25) 8% MT + BSC vs (5/25) 20% BSC;
e Lliczba sesji fizjoterapeutycznych, srednia — 18,72 sesji MT + BSC vs 46,49 sesji BSC.

Dodatkowe informacje na temat skutecznosci i bezpieczerstwa

Badania w przedtuzonym oknie terapeutycznym (Jovin 2022, Tao 2022, Nogueira 2018, Albers 2018)

Badania w przedtuzonym oknie terapeutycznym 6—24 godz. (Nogueira 2018; Jovin 2022), 6-16 godz.
(Albers 2018) i 6-12 godzin (Tao 2022) potwierdzaja, ze trombektomia mechaniczna jest rownie
skuteczna jak w standardowym czasie wynoszgcym 6 godzin od udaru.

Pozostate badania szczegétowo opisano w RAA.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

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

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

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

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

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 z1).

WskaZnik 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.

Z uwagi na charakter zlecenia, ktére odnosi sie do S$wiadczenia obecnie realizowanego i finansowanego
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zgodnie z warunkami okreslonymi w rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 11 paZdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocq przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domdzgowych lub wewngtrzczaszkowych (Dz.U. poz. 1985 z pdin. zm.), na obszarze 16 wojewddztw
przez 24 aktywnych realizatoréw, nie przeprowadzono formalnej oceny ekonomicznej. Czgstkowe
wyniki pilotazu szczegétowo opisamo w RAA.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktdrych 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 2023 r. poz. 826, z péin. zm.))

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku

wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o0 najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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

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

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

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

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

Obliczenia wtasne Agencji

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w celu oszacowania wydatkéw ptatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych w ramach swiadczen
gwarantowanych ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocq przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyri domdézgowych lub wewngqtrzczaszkowych”. Zatozenia analizy:

e perspektywa ptatnika publicznego (NFZ);
e horyzont czasowy: roczny;
e  koszt $wiadczenia:
— wartos$¢ punktowa:29 065 pkt. (aktualna wycenie punktowa w programie pilotazowym);

— cenaza punkt: 1,76 zt (Srednia warto$¢é punktu dla zakresu ,$wiadczenia w zakresie neurologii”
— stan na listopad 2023 r.)

e liczebnosc¢ populacji: 5 728 oséb [zatozenie na podstawie informacji przekazanej przez konsultanta

krajowego ds. neurologii - $wiadczeniem zostanie objetych 8% pacjentéw z udarem
niedokrwiennym modzgu (w 2022 r. 71,6 tys. pacjentéw hospitalizowanych z powodu udaru
mozgu)l.

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu wnioskowanego s$wiadczenia jako S$Swiadczenia
gwarantowanego prognozowane wydatki ptatnika publicznego dla szacowanej populacji docelowej
wyniosg w skali roku 293 miIn zt., oznacza to wzrost wydatkéw NFZ o 165 miIn zt. (w odniesieniu do
kosztéw ponoszonych w ramach pilotazu).
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Ograniczenia

Na niepewnos¢ wnioskowania na podstawie ww. analizy wptywa szereg ograniczen, wsréd ktérych
nalezy w szczegdlnosci wymienié:

e 0oszacowanie populacji docelowej sg orientacyjne;

o koszt jednostkowy swiadczenia oparto na aktualnej wartosci punktowej w programie pilotazowym.
W przypadku wigczenia ocenianego swiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych wartosc
punktu bedzie wyzsza, zatem i koszt jednostkowy Swiadczenia wzrosnie o ok. 33%;

e KSOZ w odniesieniu do warunkéw realizacji okreslonych w programie pilotazowym zaktada
rozszerzenie wymagan m.in. w zakresie wyposazenia w sprzet i aparature, co moze mie¢ wptyw
na podniesienie wyceny swiadczenia.

Analiza wptywu na budzet w KSOZ

Z szacunkéw przedstawionych w KSOZ wynika, ze przy zatozeniu liczebnosci populacji docelowej 7 000
chorych (10% osdb z udarem niedokrwiennym madzgu), inkrementalne koszty ptatnika w ujeciu
rocznym wyniosg 214 797 346 zt.

Stanowisko NFZ w sprawie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Prezes NFZ wskazat, ze w sytuacji zakwalifikowania wnioskowanego swiadczen jako Swiadczenia
gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego ,majgc na uwadze, Ze obecnie objetych
Swiadczeniem jest ok. 4,5 % szacuje sie, ze w perspektywie jednego roku dostepnosc¢ do swiadczenia
moze sie zwiekszy¢ do 7 % — maksymalnie 10% co daje dodatkowy skutek finansowy dla Funduszu
w wysokosci od 46 000 000 zt do 109 500 000 zt”

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

W ocenie Agencji w zakresie warunkéw realizacji wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej
watpliwosci budzi brak zapisu dotyczacego: wymagan dla nowych osrodkéw wykonujgcych
trombektomie (w pilotazu istnieje koniecznos¢ m.in. uzyskania pozytywnej opinii Konsultanta
Krajowego w dziedzinie neurologii, analizy zapotrzebowania na to S$wiadczenie); ewaluacji
w zakwalifikowanych osrodkach (w pilotazu jest wymagane udokumentowanie co najmniej
50 zabiegdw trombektomii mechanicznej w skali roku).

W toku konsultacji uzyskano opinie Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii doprecyzowujaca
opis swiadczenia w zakresie: optymalnej liczby podmiotéw, ktdre mogtyby realizowaé trombektomie
mechaniczng oraz odsetka pacjentéw kierowanych po kwalifikacji do poszczegdlnych metod leczenia
ostrej fazy udaru niedokrwiennego modzgu. Wedtug eksperta wskaznikiem sugerujgcym potrzebe
otwierania nowych jednostek jest liczba t6zek, ktére oddziat udarowy powinien zabezpieczy¢ w celu
zapewnienia hospitalizacji pacjentéw poddawanych trombektomii mechanicznej.

Omowienie opinii eksperta pozyskanej w toku konsultacji oraz doprecyzowanie propozycji warunkéw
realizacji i zakresu S$wiadczenia ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych” ujeto
RAA nr WS.420.15.2023.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 4 dokumenty z lat 2019-2023 dotyczgce stosowania trombektomii mechanicznej w leczeniu
udaru niedokrwiennego mdzgu: PTN 2019, AHA/ASA 2019, ESO 2019, ICSWP 2023. Wytyczne praktyki
klinicznej wskazujg ze:

e o0soby z objawami wskazujgcymi na ostry udar powinny by¢ traktowane jako nagtly przypadek
i przekazywane bezposrednio do osrodkéw zapewniajgcych catosciowg opieke w udarze (ICSWP
2023, sita rekomendacji: mocna; AHA/ASA 2019, klasa zalecer I; ESO 2019, sita zalecenia: silne,
wiarygodnosc danych naukowych: bardzo mata);

e pacjenci z ostrym udarem niedokrwiennym kwalifikujgcy sie do trombektomii mechanicznej
powinni wczes$niej otrzymac trombolize dozylng, chyba zZe jest to przeciwwskazane (/ICSWP 2023,
sita rekomendacji: mocna; ESO 20189, sita zalecenia: silne, wiarygodnos¢ danych naukowych: bardzo
mata);

e proces kwalifikacji do trombektomii mechanicznej powinien przebiegaé jednoczasowo z procesem
kwalifikacji do dozylnego leczenia trombolitycznego (PTN 2019; jakos¢ dowoddw: wysoka; poziom
zalecen: silny);

e trombektomia mechaniczna nie powinna uniemozliwié¢ trombolizy dozylnej, a tromboliza dozylna
nie powinna opdzni¢ rozpoczecia trombektomii mechanicznej (ESO 2019, sita zalecenia: silna,
wiarygodnos¢ danych naukowych: umiarkowana; PTN 2019, jakos¢ dowodow: wysoka; poziom
zalecen: silny);

e zaleca sie opracowanie systemoéw opieki nad pacjentami z udarem maézgu, tak aby trombektomia
mechaniczna i tromboliza byly wykonane w mozliwie najkrétszym czasie (AHA/ASA 2019, klasa
zalecen I; PTN 2019 jakos¢ dowoddw: wysoka; poziom zalecen: silny; ESO 2019 sita zalecenia: silna,
wiarygodnosc¢ danych naukowych: bardzo mata, ICSWP 2023, sita rekomendacji: mocna);

e decyzje o zastosowaniu trombektomii mechanicznej w ostrym udarze niedokrwiennym
uzaleznione s3 gtdéwnie od czasu oraz od lokalizacji skrzepu oraz wspierane wynikami oceny stanu
funkcjonalnego pacjenta, takiej jak mRS i NIHSS (/ICSWP 2023, sita rekomendacji: mocna);

o decyzja dotyczgca kwalifikacji do zabiegu powinna by¢ podejmowana wspdlnie przez lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu udaru moézgu i lekarza wykonujgcego zabieg (PTN 2019, jakos¢
dowodow: sredni; poziom zaleceri: silny);

e Swiadomosé i edukacja spoteczeristwa w na temat udaréw odgrywa istotng role w funkcjonowaniu
opieki zdrowotnej (AHA/ASA 2019, klasa zalecen: I; ICSWP 2023 sita rekomendacji: mocna).

Rozwigzania miedzynarodowe

Z analizy miedzynarodowych rozwigzan organizacyjnych, do ktdrej wigczono 3 kraje: Francje, Niemcy
oraz Anglie wynika, ze:

e leczenie udaréw odbywa sie w sposéb zintegrowany —w osrodkach wyspecjalizowanych w leczeniu
udaréw (wykonujgcych m.in. trombektomie mechaniczng), a takie jako czes$¢ systemu —
w osrodkach innych niz dedykowanych do leczenia udaru, jednak spetniajgcych okreslone
wymagania sprzetowe, kadrowe i organizacyjne;
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e w celu poprawy opieki nad chorymi istnieje konieczno$¢ zwiekszania dostepnosci do o$rodkow
(uwzgledniajac organizacje szybkiego transportu) oraz zapewnienia odpowiednich zasobdéw
ludzkich i sprzetowych;

e w celu zapewnienia jakosci, osrodki i lekarze wykonujgcy operacje musza spetnia¢ wymagania
ilosciowe dotyczgce wykonania procedur.

Dodatkowo warto nadmienié, ze w Anglii funkcjonuje baza danych Sentinel Stroke National Audit
Programme (SSNAP), ktdra stuzy do monitorowania i kontroli leczenia udaru i jego wynikow.

Ponadto do analizy witgczono trzy publikacje: dwie autoréw K.Pawtowski, A. Dziadkiewicz i inni
(Pawtowski i wsp 2022, 2023; modele leczenia ostrego UNM na $wiecie) oraz badanie obserwacyjne
Perez (Perez 2016; rozmieszczenie osrodkéw udarowych w Katalonii). Z ww. dokumentéw wynika, ze:

e optymalna struktura sieci leczenia ostrego udaru niedokrwiennego mdzgu jest nieznana i bardzo
poszukiwana (Pawtowski i wsp.);

e w USA (2018 r.) wprowadzono certyfikowane osrodki leczenia udaru z mozliwoscig wykonywania
trombektomii. Od czasu wprowadzenia trombektomii zaobserwowano spadek $miertelnosci,
a uzyskane wyniki byty lepsze niz w pierwotnych osrodkach udarowych i poréwnywalne
z kompleksowymi osrodkami udarowymi (Pawtowski i wsp. 2022, 2023);

e gldwnym problemem wymagajgcym rozwigzania jest stworzenie skutecznych sieci leczenia
ostrego udaru mozgu, umozliwiajgcych szybkg selekcje pacjentdow z zamknieciem duzego naczynia
i terminowe przyjecie do osrodkéw trombektomii (Pawtowski i wsp. 2022, 2023);

e w dobrze zorganizowanych obszarach objetych bezposrednio przez centra udarowe jest mozliwe
jest osiggniecie wysokiego wskaznika wykonania zabiegéw endowaskularnych (Perez 2016);

e nalezy rozwazy¢ strategie pozwalajgce na skracania czasu transferu miedzyszpitalnego, np:
transport helikopterem (Perez 2016).

Dodatkowo w publikacjach autorow Pawtowski i wsp. 2022, 2023 wskazuje sie, ze Polska powinna
stworzy¢ sie¢ certyfikowanych osrodkéw leczenia udaru z mozliwoscig wykonywania trombektomii
mechanicznej, aby pacjenci mogli otrzymac skuteczne leczenie w ciggu 1 godziny od pierwszego
kontaktu z personelem medycznym.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 20.10.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.72.7.2023.MG; zaktualizowane pismem z dn. 10.11.2023 r. (znak: DLG.72.7.2023.MG)) w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domadzgowych Iub wewnatrzczaszkowych” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.15.2023: ,Lleczenie ostrej fazy udaru
niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domadzgowych
lub wewnatrzczaszkowych”; data ukonczenia opracowania: 23.11.2023 r.; po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr Rady Przejrzystosci nr 134/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domodzgowych Iub  wewnatrzczaszkowych” jako sSwiadczenia
gwarantowanego

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 134/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca

przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyrn domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych” jako
Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.15.2023: , Leczenie ostrej fazy udaru
niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub
wewnatrzczaszkowych”; data ukoriczenia opracowania: 23.11.2023 r.
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