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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurenciji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023
r., poz. 826 z pézn. zm.)') i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)?).

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

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem (nazwa przedsiebiorcow innych niz wnioskodawca)
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i , art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)') i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826
Z p6zn. zm.)?).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej.
Zakres wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

1 podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego
wnioskodawcg w rozumieniu 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 p6zn. zm.)

Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej 2/83



.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca WS.420.9.2023
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Wykaz wybranych skrétéw

AED Automatyczny Defibrylator Zewnetrzny (ang. Automated External Defibrillator)

AE zdarzenia niepozadane (ang. adverse events)

AF migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation)

Agencja/ AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

CABG Pomostowanie aortalno-wiencowe (ang. Coronary Artery Bypass Grafting surgery)

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CEA Analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost-effectiveness analisys)

CMA Analiza minimalizacji kosztow (ang. cost-minimisation analysis)

CUA Analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost-utility analysis)

EKG Elektrokardiografia

EQ-5D kwestionariusz dotyczacy zdrowia

EMS zespoly ratownictwa medycznego EMS (ang. Emergency Medical Services)

EUR Euro (€)

FDA Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. US Food and Drug Administration)

GDMT Terapia medyczna oparta na wytycznych (ang. Guideline-Directed Medical Therapy)

HTA ocena technologii medycznej (ang. Health Technology Assessment)

IAS nieprawidtowe wstrzgsy (ang. inappropriate shocks)

ICD wszczepialny kardiowerter-defibrylator (ang. implantable cardioverter-defibrillator)

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

ICER wskaznik inkrementalnej efektywnosci kosztowej (ang. incremental cost-effectiveness ratio)

ICUR wskaznik inkrementalnej uzytecznosci kosztowej (ang. incremental cost-utility ratio)

IQR przedziat miedzykwartylowy (ang. interquartile range)

Komparator interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

K$OZ Karta Swiad_czenia (_)pieki Zdrowotnej (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art. 31c ust. 2
ustawy o $wiadczeniach)

LVAD Systemy wspomagania lewokomorowego (ang. left ventricular assist device)

LVEF Frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricle ejection fraction)

LVN LifeVest Network

LY lata zycia

Mi zawat miesnia sercowego (ang. myocardial infarction)

Mz Ministerstwo Zdrowia

N Liczba pacjentéw

NBP Narodowy Bank Polski

NHS Narodowy System Zdrowotny (ang. National Health Service)

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NICMP ciezka kardiomiopatia niezwigzana z niedokrwieniem (ang. severe non-ischaemic cardiomyopathy)
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca

WS.420.9.2023

z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

NFZ
NNT
NYHA
NZK
NZS
OR
ozw

PCI
PLN
PPCM
PRO
PSM
QALY
QoL
RCT
RD
RR
S-ICD
SAE

SF-36

Technologia

URPL
usD

Ustawa o $wiadczeniach

VF

VT

WCD

WHO

WTP

Wytyczne AOTMIT

ZMS

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

Narodowy Fundusz Zdrowia

liczba potrzebna do leczenia (ang. number needed to treat)
Klasyfikacja niewydolnosci serca wg New York Heart Association
nagte zatrzymanie krazenia

nagty zgon sercowy (ang. sudden cardiac death, SCD)

iloraz szans (ang. odds ratio)

ostre zespoly wiencowe

poziom istotnosci

przezskoérna interwencja wiencowa (ang. percutaneous coronary intervention)
ztoty polski

kardiomiopatia okotoporodowa (inaczej kardiomiopatia potogowa)
wyniki zgtaszane przez pacjentéw (ang.patient reported outcomes)
dopasowywanie wyniku sktonnosci (ang. propensity score matching)
rok zycia skorygowany o jakos$¢ (ang. quality-adjusted life-year)
jakosé zycia (ang. quality of life)

randomizowane badanie kontrolne (ang. randomized controlled trial)
réznica ryzyka (ang. risk difference)

ryzyko wzgledne (ang. relative risk)

Podskoérny kardiowerter-defibrylator (ang. Subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator)
powazne zdarzenia niepozgdane (ang. serious adverse events)
kwestionariusz oceny jakosci zycia

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o Swiadczeniach lub Srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r poz. 784 z pézn. zm.)

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
dolar amerykanski ($)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2021 poz. 1285 z p6zn. zm.)

migotanie komor (ang. ventricular fibrillation)

czestoskurcz komorowy (ang. ventricular tachycardia)

Kamizelka defibrylujgca (ang. wearable cardioverter-defibrillator)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

gotowosé do zaptaty, prog optacalnosci, uzytecznosci kosztowej (ang. willingness to pay)
Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016

Zapalenie migsnia sercowego
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca WS.420.9.2023
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 27.05.2023 r. znak: DLG.741.18.2023.WN

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

Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem
kamizelki defibrylujgcej

Typ zlecenia:

X 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 Swiadczeniach)

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

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O o0o0o0odoonooo0onXDo

programéw zdrowotnych

Whioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia na podstawie wniosku:

Prof. dr hab. med. Przemystawa Mitkowskiego, Prezesa Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (I Klinika
Kardiologii, Katedra Kardiologii, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu)

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:
Nie dotyczy
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca WS.420.9.2023
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania kamizelki
defibrylujgcej (WCD) u dorostych pacjentéw z wysokim ryzykiem nagtej Smierci sercowej, w szczegoélnosci po
zawale serca, eksplantacji ICD, w przebiegu zapalenia mie$nia sercowego, z kardiomiopatig okotoporodowg oraz
oczekujgcych na przeszczep serca, w aspekcie zasadnosci jej kwalifikacji jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) pn.: ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych
komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej’. Zastosowanie kamizelki
defibrylujgcej (WCD) ma na celu zabezpieczenie pacjenta do czasu poprawy wydolnosci serca (zazwyczaj przez
maksymalnie 3-6 miesiecy), lub do momentu, gdy zalecane jest zastosowanie wszczepialnego kardiowertera-
defibrylatora.

Spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego swiadczenia bedzie poprawa zabezpieczenia pacjenta przed
NZS w warunkach domowych, oraz potencjalnie, u niektérych pacjentéw, ograniczenie przedwczeshego wszczepiania
ICD i dtugotrwatych hospitalizacji. Dotychczas -WCD byta dostepna dla nielicznych pacjentéw w wybranych osrodkach
kardiologicznych w ramach produktu rozliczeniowego ,Rozliczenie za zgodg ptatnika”.

W  kontekscie powyzszego, analizy ukierunkowano na ocene dowodow dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa WCD oraz oszacowanie wptywu zwiekszenia dostepnosci do WCD na budzet ptatnika
publicznego w przypadku potencjalnej kwalifikacji Swiadczenia do wykazu $wiadczeh gwarantowanych.

Stosowanie $wiadczenia u dzieci wymaga odrebnej oceny. WCD nie jest zarejestrowane do stosowania w populaciji
pediatrycznej.

Problem zdrowotny i opis wnioskowanego swiadczenia

Nagly zgon sercowy (nagte zatrzymanie serca; NZS) to zgon z przyczyn sercowych, ktéry poprzedzony jest
nagtg utratg przytomnosci, gdy objawy poprzedzajgce zgon wystgpity w ciggu ostatniej godziny. NZS jest
wynikiem nieleczonego nagtego zatrzymania krgzenia (NZK). NZK to ustanie lub znaczne uposledzenie
mechanicznej czynnosci serca, ktére cechuje sie brakiem reakcji pacjenta na bodzce, brakiem wyczuwalnego
tetna na duzych tetnicach oraz bezdechem Ilub agonalnym oddechem. Roczna czestos¢ wystepowania
pozaszpitalnego zatrzymania krgzenia w Polsce na wynosi 170/100 000 mieszkancéw (Grasner 2021).

WCD to urzadzenie zewnetrzne z wbudowanym kardiowerterem-defibrylatorem, ktére stale monitoruje prace
serca. WCD jest czasowag, nieinwazyjng opcjg terapeutyczng. W przypadku, gdy u chorego wystapig zagrazajace
zyciu arytmie, urzgdzenie generuje impuls elektryczny, ktéry je przerywa, przywraca normalny rytm serca
i umozliwia pacjentowi wezwanie pomocy.

WCD skfada sie z kamizelki, pasa z elektrodami i monitora. Kamizelka z pasem zawierajgcym elektrody jest
noszona na ciele, pod ubraniem przez caty dzien, z wyjatkiem czasu przeznaczonego na czynnosci higieniczne
i zmiane kamizelki. Monitor jest noszony na pasku lub na tasmie na ramie i stale rejestruje prace serca. Elektrody
kamizelki dotykajg bezposrednio skéry klatki piersiowej pacjenta.

Po kwalifikacji do s$wiadczenia, kazdy pacjent przechodzi szczegodtowe szkolenie obstugi WCD w celu
zapewnienia optymalnej terapii. Pacjent otrzymuje dwie baterie zasilajgce kamizelke. Podczas, gdy jedna z baterii
zasila kamizelke, druga faduje sie na nastepny dzieh. Stacja fadujgca zawiera réwniez modut do transmisji danych
do zabezpieczonej bazy danych producenta (za posrednictwem sieci telefonii komérkowej). Ztosliwe, potencjalnie
zagrazajgce zyciu tachyarytmie komorowe oraz impulsy defibrylujgce sg automatycznie rejestrowane i przesytane
do serwera zabezpieczonego hastem. Dane mogg by¢ w dowolnym czasie przeglgdane i analizowane przez
personel medyczny.

Alternatywne technologie medyczne

Alternatywne technologie medyczne dla WCD obejmujg farmakoterapie — gtéwnie leki przeciwarytmiczne, beta-
blokery, inhibitory ACE (inhibitory konwertazy angiotensyny), inhibitory SGLT2 (inhibitoréow gliflozyny) oraz leki
z grupy MRA (spironolakton oraz eplerenon).
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Alternatywe dla WCD moze stanowic rowniez dtugotrwata hospitalizacja lub (czesto przedwczesne) wszczepienie
ICD. W miejscach publicznych zabezpieczenie przed NZS moze obejmowac¢ uzycie automatycznego
zewnetrznego defibrylatora (AED; wymagana pomoc osoby trzeciej).

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach przegladu literatury zidentyfikowano analize HTA (AIHTA 2016) wraz z aktualizacjami (Salute 2019,
AIHTA 2022), ktorej metodyka i cele pokrywajg sie z niniejszym zleceniem. W ramach analizy klinicznej
przeprowadzono systematyczny przeglad literatury stanowigcy aktualizacje wczesniejszych raportéw HTA
(AIHTA 2016, Salute 2019 i AIHTA 2022).

Ostatecznie do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wigczono 13 badan pierwotnych: jedno RCT (Olgin 2018)
i 12 badan jednoramiennych. W analizie oceniano wptyw WCD na m.in.: $miertelnos¢, liczbe hospitalizacji, liczbe
wstrzgséw defibracyjnych, implantacje ICD, wartos¢ frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LVEF) u pacjentow
z grup podwyzszonego ryzyka wystgpienia NZS.

Zgodnie z wynikami RCT zastosowanie WCD oraz farmakoterapii w poréwnaniu z samg farmakoterapig istotnie
statystycznie zmniejszyto smiertelnos¢ catkowitg po 90 dniach [3,1% vs. 4,9%; RR=0,64; 95%CI. (0,43-0,98)
p=0,04]. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy badanymi grupami w zakresie $miertelnosci
arytmicznej i Smiertelno$ci niearytmicznej, liczby hospitalizacji, rehospitalizacji, implantacji ICD.

U wiekszosci pacjentow stosujgcych WCD (98,1%) nie odnotowano jakichkolwiek wstrzaséw defibrylujgcych
w horyzoncie 90 dni. Sposrod 29 pacjentéw, u ktérych odnotowano wstrzasy defibrylujgce, u dziewieciu
odnotowano wstrzasy nieprawidtowe.

Wyniki badan jednoramiennych byty zgodne z wynikami grupy interwencji w RCT.

W wiekszosci badan jednoramiennych wykazano istotng statystycznie poprawe LVEF, co sugeruje, ze okresowe
zabezpieczenie pacjentéw w WCD pomaga uzyska¢ czas potrzebny do poprawy wydolnosci serca i unikniecie
przedwczesnego wszczepienia ICD.

Wyniki przestrzegania zalecen czasu noszenia WCD wskazujg na konieczno$é szkolenia i doktadnego
monitorowania czasu noszenia kamizelki przez pacjentow (tylko 34,7% pacjentéw wigczonych do RCT nosito
kamizelke przez co najmniej 90% czasu, tj. 21,6h).

W RCT do najczesciej zgtaszanych zdarzen niepozgdanych w obu grupach badania nalezaty: problemy ze snem,
dusznosci, zawroty gtowy, kotatanie serca oraz bdl plecow. Réznice istotne statystycznie zaobserwowano m.in.
dla: dusznosci (38,8% vs 45,3%; p=0,004), wysypki na tutowiu (13,0% vs 3,8% p<0,001) oraz swigdu na tutowiu
(14,5% vs 3,1% p<0,001).

Wyniki badan wtérnych, trzech opublikowanych przegladéw systematycznych literatury, pokrywaty sie z wynikami
analizy Agencji.

Gléwnym ograniczeniem analizy byta dostepnos¢ tylko jednego RCT, ktérego ryzyko btedu systematycznego
oceniono na wysokie.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wytyczne kliniczne wskazuja, iz WCD jest uzytecznym narzedziem terapeutycznym w populacjach pacjentéw
narazonych na zaburzenia rytmu serca wynikajgce z m.in.: przebytego zawatu serca, usuniecia ICD (lub braku
mozliwosci implantacji ICD), zapalenia miesnia sercowego, zagrazajgcej zyciu niewydolnosci serca
czy kardiomiopatii okotoporodowej. Zalecany okres stosowania WCD to ok. trzy miesigce z mozliwoscig
przedtuzenia terapii w okreslonych przypadkach.

Przeglad analiz ekonomicznych

Odnaleziono cztery analizy ekonomiczne dla trzech krajow (Wtochy, Chiny, USA) poréwnujgce pobyt w domu
zWCD z farmakoterapig, pobytem w domu bez WCD, pobytem w szpitalu bez WCD, pobytem
w wyspecjalizowanym osrodku bez WCD. Uzytecznosé-kosztowa WCD wahata sie zaleznie od kraju
i scenariusza analizy i nie przekraczata 244 tys. z{/QALY.
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Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne dla czterech krajow tj. Francji, Niemiec, Szwajcarii i USA.
We wszystkich wymienionych krajach WCD jest refundowane jako terapia pomostowa w okreslonych
wskazaniach. W wiekszosci krajéow okres refundacji nie przekracza trzech miesiecy. Dodatkowo, w Szwaijcarii
wymagana jest stata kontrola przestrzegania czasu noszenia WCD przez pacjenta, co najmniej 18h/dobe, ktéra
warunkuje dalszg refundacje.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Dotychczas w Polsce WCD finansowane byto w ramach produktu rozliczeniowego o kodzie: 5.52.01.0001363
,Rozliczenie za zgoda ptatnika”.

Prezes NFZ przewiduje wzrost dostepnosci do przedmiotowego Swiadczenia, gdy stanie sie sSwiadczeniem
gwarantowanym w AOS. Przyjmujac korzystanie z WCD $rednio przez trzy miesigce dla rosngcej populacji
docelowej 820 pacjentéw szacunkowa ocena skutkow finansowych wg NFZ w perspektywie jednego roku wynosi
od 17 min do 39 min PLN.

W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego analitycy Agencji przygotowali:

e analize podstawowg, w ktorej zatozono, ze sSwiadczenie bedzie dostepne dla wszystkich pacjentéw
zagrozonych NZS. Koszt wynajmu kamizelki defibrylujgcej w celu monitorowania czynnosci serca i terapii
groznych komorowych zaburzeh rytmu serca zatozono na poziomie dotychczas rozliczanych przez NFZ
kosztéw w ramach produktu o kodzie: 5.52.01.0001363 ,Rozliczenia za zgodg ptatnika”, tj. 15523
PLN/miesigc, przy zatozeniu stosowania WCD przez trzy miesigce. Liczebnos¢ populacji docelowej
oszacowana przez analitykow Agencji na podstawie danych epidemiologicznych przewyzsza oszacowania
KSOZ i wynosi 676 (50% z 1 351) pacjentéw w | roku i 1 385 pacjentéw w Il roku,

¢ analize wrazliwos$ci, w ktorej testowano wptyw parametréw na wynik, tj. alternatywnych wartosci liczebnosci
populacji docelowej oraz kosztow swiadczenia.

W analizie podstawowe]j koszty inkrementalne wyniosty ok. od 27,9 min PLN (I rok) do 60,1 min PLN (Il rok).
W wariantach skrajnych analizy wrazliwosci koszty inkrementalne wahaty si¢ od ok. 14,2 do 37,8 min PLN
w | roku oraz od ok. 31 do 80,4 min PLN w Il roku analizy.

Gtéwne ograniczenia analizy obejmujg doktadnos¢ oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j.
Opinie eksperckie

Otrzymano trzy opinie eksperckie. Eksperci wskazali, ze oceniane Swiadczenie powinno by¢ finansowane
ze srodkéw publicznych, ze wzgledu na jego skutecznos$¢ i mozliwos¢ nieinwazyjnego zapobiegania NZS.

Eksperci wskazali, ze skutecznos¢ terapii jest zalezna od przestrzegania czasu noszenia WCD, ktéry powinien
wynosi¢ co najmniej 23h/dobe. Wigkszos¢ ekspertow wskazata na mozliwosé zawezenia populacji docelowej,
szczegolnie w zakresie populacji pacjentow po zawale serca.

Podsumowanie i propozycja opisu swiadczenia

Podstawe dla proponowanego $wiadczenia pn. ,Monitorowanie czynno$ci serca i terapia groznych komorowych
zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej” stanowi mozliwos¢ zabezpieczenia pacjentow
z grupy ryzyka NZS w domu, w okresie oczekiwania na podjecie dlugoterminowej decyzji o leczeniu docelowym.
Swiadczenie jest alternatywg dla ditugotrwatej hospitalizacji, przedwczesnego wszczepienia ICD oraz braku
zabezpieczenia w okresie zwiekszonego ryzyka NZS.

Przedmiotowe $wiadczenie, w przypadku decyzji o jego kwalifikacji jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie
AOS, zgodnie z KSOZ, mogtoby byé rozliczane w ramach ,Swiadczen Zdrowotnych Kontraktowanych Odrebnie”
z uwagi na relatywnie wysoki koszt swiadczenia i mozliwosé dosumowywania. Zaleca sie utworzenie rejestru
pacjentow korzystajgcych z WCD.

Szczegotowy opis warunkow realizacji wnioskowanego swiadczenia gwarantowanego przedstawiono w tabeli
ponizej (najwazniejsze zmiany wzgledem KSOZ oznaczono pogrubiong czcionkg).
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Tabela 1. Propozycja opisu swiadczenia w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (najwazniejsze zmiany wzgledem KSOZ oznaczono

pogrubiong czcionka)

Nazwa
swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Monitorowanie
czynnosci serca

i terapia groznych
komorowych
zaburzen rytmu
serca z
zastosowaniem
kamizelki
defibrylujgcej

Warunki formane | 1+ Poradnia kardiologiczna lub poradnia kontroli rozrusznikéw i kardiowerteréw, lub
realizacji pracgwnia urzqdzgr’l wszczgpialnych serca, prqwadzaca k.ont!'ole. stymulatoréw,
Swiadczenia kardiowerterow-defibrylatoréw i uktadéw do stymulaciji resynchronizujgcej, oraz

2. Pracownia elektroterapii/elektrofizjologii lub réwnowazna wykonujgca zabiegi
wszczepienia wymiany kardiowerterow-defibrylatoréw, oraz wykonujgca zabiegi ablacji
komorowych zaburzen rytmu, w lokalizacji lub

3. Pracownia hemodynamiki wykonujgca badania diagnostyczne oraz angioplastyki
wiencowe, w tym leczenie ostrych zespotéw wiencowych, w lokalizacji.

Warunki 1. Do swiadczenia kwalifikujg sie osoby z grupy wysokiego ryzyka nagtego zgonu
kwalifikagji sercowego tj. pacjenci:
do Swiadczenia 1) po zawale serca (do 40 dni):

a) LVEF = 35%, mierzone po 48h od zdarzenia i objawowa niewydolnoscia serca,

lub
b) LVEF = 30% bez objawéw niewydolnosci serca; lub
2)  po eksplantacji wszczepialnego kardiowertera—defibrylatora (ICD) oczekujacy
na ponowng implantacje, lub

3)  zzapaleniem mie$nia sercowego, lub

4)  z kardiomiopatig okotoporodowa, lub

5) oczekujgcy na przeszczep serca w trybie pilnym (bez ICD) - jako terapia pomostowa.

2. Kwalifikacja pacjenta do wydania kamizelki defibrylujgcej odbywa sie w trakcie porady
specjalistycznej bezposrednio po wypisaniu ze szpitala.

Zakres 1. Swiadczenie obejmuje:
$wiadczenia 1) zapewnienie pacjentowi kamizelki defibrylujgcej na zasadzie wynajmu na okres 30 dni lub
wielokrotnosci tego okresu (w zaleznosci od potrzeby klinicznej), uwzgledniajace;j:
a) monitor kamizelki defibrylujacej,
b) pas z elektrodami EKG i elektrodami defibrylujgcymi,
c) 2 akumulatory,
d) 2 ubrania (uprzeze) w rozmiarze pacjenta,
e) tadowarka do baterii/przekaznik danych,
f) futerat na defibrylator,
g) torba na akcesoria;

2) przeszkolenie pacjenta w zakresie noszenia i obstugi kamizelki;

3) aktywacje i wprowadzenie pacjenta do systemu monitorowania w sieci (telemetryczny
nadzoér w oparciu o dedykowang strone internetowg), wraz z dostepem dla lekarza
prowadzacego, lub innego wyznaczonego personelu medycznego zabezpieczonym
loginem i hastem;

4) wymiane sprzetu w przypadku usterki;

5) monitorowanie wybranych parametréw zyciowych oraz przestrzegania przez pacjenta
zalecen lekarskich w zakresie czasu aktywnego korzystania z kamizelki (minimum
cotygodniowe podsumowanie czasu aktywnego korzystania z kamizelki,
na podstawie danych z systemu monitorowania);

6) infolinie wsparcia technicznego, dostepng 24h na dobe, 7 dni w tygodniu, w celu
udzielenia wsparcia pacjentowi;

7) odbidr urzadzenia przez $wiadczeniodawce po zakonczeniu uzytkowania przez pacjenta.

Minimalny czas aktywnego korzystania z kamizelki powinien wynosi¢ co najmniej 23 godziny

na dobe. W przypadku pierwszorazowego nieprzestrzegania przez pacjenta zalecen

lekarskich, pacjenta nalezy skierowa¢ na powtorne szkolenie. W przypadku dalszego
nieprzestrzegania zalecen lekarskich nalezy rozwazy¢ dyskontynuacje terapii.

2. W przypadku pacjentéw, u ktérych zaobserwowano wytadowanie tj. wstrzas defibrylujgcy

Swiadczeniodawca jest zobowigzany do wymiany urzadzenia.
Organizacja 1. Swigdcze_nie udzielane jest na okre_s 3 mi?sie.c:y z comiesieczny_m okresem
udzielania rozliczeniowym. W przypadku uzyskania wczesniejszej poprawy u pacjenta, np. po
Swiadczen jednym miesigcu swiadczenie rozliczane jest wylacznie za wykorzystane petne

miesigce. W przypadku wskazan do dalszego leczenia, tj. powyzej 3 miesiecy,
nalezy przeprowadzi¢ ponowng kwalifikacje pacjenta z zachowaniem ciagtosci
terapii. Lacznie swiadczenie moze by¢ przyznane na maksymalnie 6 miesiecy.
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Nazwa
swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

1

2)

3

Swiadczeniodawca udzielajgcy przedmiotowego $wiadczenia:

organizuje dostep do infolinii wsparcia technicznego, dostepnej 24h na dobe, 7 dni
w tygodniu, w celu udzielenia wsparcia pacjentom, ktérzy uzytkujg kamizelki defibrylujgce;
odpowiada za aktywacje i wprowadzenie pacjenta do systemu monitorowania wraz
z dostepem dla lekarza prowadzacego, lub innego wyznaczonego personelu medycznego,
zabezpieczonym loginem i hastem. System monitorowania informuje personel medyczny
sprawujgcy opieke nad pacjentem o zaistniatych zdarzeniach klinicznych oraz przestrzeganiu
przez pacjenta zalecen lekarskich (m.in. czasu aktywnego korzystania z kamizelki w ciggu
doby).

posiada dostep do danych w ramach telemetrycznego nadzoru w oparciu o dedykowang
strong internetowa.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Monitorowanie czynno$ci
serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Przedmiotowe $wiadczenie, zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) przekazang wraz
ze zleceniem Ministra Zdrowia dedykowane jest dla pacjentow:

e po zawale serca, lub

e po eksplantacji ICD, lub

e z zapaleniem miesnia sercowego, lub

e z kardiomiopatig okotoporodowa, lub

e oczekujgcych na przeszczep serca (Zlecenie MZ 2023).

Podstawa prawna i historia Zlecenia. Pismem z dn. 27.05.2023 r. (znak: DLG.741.18.2023.WN) Minister
Zdrowia, dziatajgc na mocy art. 31c ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1285, z pézn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT
przygotowanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Monitorowanie
czynno$ci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu AOS. Wraz z pismem przewodnim Minister Zdrowia przekazat
w zatgczeniu Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ). Termin realizaciji zlecenia wskazano na 30.01.2024 r.

Historia korespondencji

Ministerstwo Zdrowia. Agencja, wystgpita pismem (znak: WS.420.9.2023.AAd, z 7 lipca 2023 r.) do Ministerstwa
Zdrowia z prosbg o uzupetnienie materiatbw dotyczgcych zlecenia ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia
groznych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”. Odpowiedz zawierajgcg
brakujgce pliki otrzymano 14 lipca 2023 r.

URPL. Wystgpiono (znak pisma: WS.420.9.2023.AAd, z 25 lipca 2023 r.) do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), z prosbg o udostepnienie dokumentow
dotyczacych rejestracji kamizelek defibrylujgcych w Polsce. Odpowiedz otrzymano: 11.08.2023 r. (znak pisma:
DIM-IMZ.461.624.2023.RC.1).

Prezes NFZ. Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy o swiadczeniach, pismem znak:
WS.420.9.2023.AAd, z dn. 09.10.2023 r. wystgpita do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie opinii w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu
serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”. W dniu 10.11.2023 r. otrzymano odpowiedz (znak: NFZ-DSOZ-
WLS.421.12.2023 2023.350235.MP).

Eksperci kliniczni. Wystgpiono o opinie do ekspertéw klinicznych, w tym do konsultanta krajowego w dziedzinie
kardiologii, zgodnie z art. 31c ust. 3 pkt. 1 ustawy o swiadczeniach, w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
ww. $wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego:

e prof. dr. hab. n. med. Tomasz Hryniewiecki — Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii (nie otrzymano
opinii)

e prof. dr. hab. n. med. Hanna Szwed - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii
dla woj. mazowieckiego (opinie otrzymano 14.11.2023 r.)

e dr n. med. Wiktor Kuliczkowski — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii dla woj. dolnoslgskiego
(nie otrzymano opinii)

e dr. hab. n. med. Maciej Kempa — Kardiolog, Koordynator Pracowni Elektrofizjologii i zastepca
Koordynatora Kliniki Kardiologii i Elektroterapii Serca Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego (opinie
otrzymano 28.10.2023 r.),
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e prof. dr. hab. Marcin Grabowski — Profesor w | Katedrze i Klinice Kardiologii Warszawskiego
(nie otrzymano opinii)

e prof. dr. hab. n. med. Przemystaw Mitkowski - Kierownik Pracowni Elektroterapii Serca, | Klinika
Kardiologii, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Poprzedni Prezes Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego, choroby wewnetrzne, kardiologia, hipertensjologia (opinie otrzymano
19.12.2023r.)

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tacznie odpowiedzi od trzech ekspertéw.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 14/83



.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca WS.420.9.2023
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

4. Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz opisem problemu zdrowotnego w zatgczonej
KSOZ, celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
pn.: ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”, w tym ocena skutecznosci ibezpieczenstwa kamizelek
defibrylujgcych na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych oraz skutkdéw finansowych $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu AOS. Przedmiotowa technologia dedykowana jest dla pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka nagtego zgonu sercowego (m.in. po zawale serca, po eksplantacji ICD, z zapaleniem miesnia sercowego,
z kardiomiopatig okotoporodowa, lub oczekujgcych na przeszczep serca).

Kamizelka defibrylujgca (ang. wearable cardioverter-defibrilltor; WCD) to zewnetrzny kardiowerter-defibrylator
noszony przez pacjenta bezposrednio na ciele. Zadaniem WCD jest zabezpieczenie pacjenta przed nagtym
zgonem sercowym (NZS). WCD stosuje sie do czasu uzyskania poprawy klinicznej lub do momentu, gdy zalecone
jest zastosowanie wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora (ICD; KSOZ).

Oceniane swiadczenie nie byto dotad przedmiotem analizy i oceny Agencji. W koszyku swiadczen gwarantowanych
brak jest adekwatnej technologii medycznej, jednakze technologia ta byta refundowana ze $rodkéw publicznych
w ramach produktu rozliczeniowego kod: 5.52.01.0001363 ,Rozliczenie za zgoda ptatnika”s. W latach 2021-2023
Narodowy Fundusz Zdrowia sfinansowat 119 $wiadczen opieki zdrowotnej z zastosowaniem kamizelki
defibrylujacej (stan na 3 listopada 2023 r.).

Prace nad zleceniem ukierunkowane byly na:

1) odnalezienie dowodéw skutecznosci i bezpieczenstwa WCD,

2) dookreslenie populacji docelowej i warunkéw monitorowania terapii,

3) rozwazenie zwiekszenia dostepu do WCD poprzez dodanie do wykazu $wiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej pn.: ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych
zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej” i zastgpienie dotychczasowej formy
rozliczania WCD (za zgodg ptatnika),

4) odnalezienie rekomendaciji i wytycznych klinicznych oraz rozwigzan refundacyjnych w innych krajach.

Spodziewanym efektem wprowadzenia przedmiotowego $wiadczenia do katalogu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej bedzie: (1) zmniejszenie liczby dlugotrwatych hospitalizacji
(2) poprawa dostepnosci WCD w okresie najwiekszego narazenia na NZS w domu (3) zmniejszenie ryzyka
przedwczesnego wszczepienia kardiowertera-defibrylatora (ICD) (4) zabezpieczenie pacjenta w okresie eksplantacii
ICD (5) zabezpieczenie pacjenta oczekujgcego na pilny przeszczep serca, (6) mozliwos¢ statego telemonitorowania
stanu pacjenta przez lekarza prowadzacego.

W toku realizacji prac nad oceng $wiadczenia przeanalizowano:

1) weczes$niejsze oceny Agencji

2) aktualne rozwigzania pozwalajgce na finansowanie swiadczenia ze Srodkéw publicznych (sposob i liczbe
refundacji WCD w Polsce)

3) wytyczne kliniczne i rekomendacje refundacyjne zwigzane z WCD

4) opinie i sugestie ekspertow w kwestii zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych ewentualnego
wprowadzenia Swiadczenia do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS

5) koszty zwigzane z ewentualnym wprowadzeniem $wiadczenia i przewidywane wydatki ptatnika
publicznego.

4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Nagte zatrzymanie krazenia (NZK, ICD-10: 146.1)

Nagte zatrzymanie krazenie (NZK) to stan zagrozenia zycia, ktéry wystepuje bez ostrzezenia. Pacjent traci
przytomnos$é w ciggu kilku, kilkunastu sekund (KSOZ). NZK to ustanie lub znaczne upo$ledzenie mechaniczne;

3 pismo Prezesa NFZ do Prezesa AOTMIT z 10 listopada 2023 r. znak NFZ-DSOZ-WLS.421.12.2023, 2023.350235.MP
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czynnosci serca, ktére cechuje sie brakiem reakcji pacjenta na bodzce, brakiem wyczuwalnego tetna na duzych
tetnicach oraz bezdechem lub agonalnym oddechem (Jankowski 2023, MP). Roczna czestos¢ wystepowania
pozaszpitalnego zatrzymania krgzenia w Polsce wynosi 170/100 000 mieszkancéw (Grasner 2021).

Wynikiem nieleczonego nagtego zatrzymania krgzenia (NZK) moze by¢ nagly zgon sercowy (NZS).

Nagty zgon sercowy (nagte zatrzymanie serca — NZS) to zgon z przyczyn sercowych, ktéry poprzedzony jest
nagta utratg przytomnosci, gdy objawy poprzedzajgce zgon wystagpity nie wczesniej niz przed godzing (Jankowski
2023).

Pierwotna vs. wtérna profilaktyka NZK

Wyrdznia sie dwa rodzaje profilaktyki NZK. Pierwszg z nich jest profilaktyka pierwotna, u pacjentéw, u ktérych
wystepujg schorzenia zwiekszajgce ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca i zwigzanego z nimi NZK
(np. po zawale serca lub po eksplantacji ICD). Profilaktyka wtérna NZK dotyczy pacjentéw, u ktorych
w przesztosci wystepowaty utrwalone komorowe zaburzenia rytmu serca (EUnetHTA 2016).

Choroby i stany kliniczne, w ktérych ryzyko wystapienia NZS jest najwieksze

Zawalt serca to stan, w ktérym do miesnia sercowego nie doptywa tetnicami wiencowymi wystarczajgca ilos¢ krwi,
co powoduje jego martwice. Poczatkowo w wyniku niedokrwienia, komorki miesnia sercowego (kardiomiocyty)
przestajg sie prawidtowo kurczyé, a nastepnie sie rozpadajg. Gtéwnym objawem zawatu serca jest bol w klatce
piersiowej. Diagnostyka zawatu serca opiera sie przede wszystkim na ocenie przez lekarza zgtaszanych objawow,
badaniu EKG oraz na oznaczeniu stezenia troponiny we krwi. Czesto$¢ wystepowania ostrych zespotow
wiencowych (OZW; do ktérych nalezy m.in. zawat serca bez uniesienia odcinka ST) w Polsce szacuje sie na >100
przypadkow rocznie. Zapadalnos¢ na OZW wynosita w Polsce 2997 na milion mieszkancow (stan na rok 2018)
(Wiercinska MP 2023).

Zapalenie miesnia sercowego (ZMS) jest chorobg o réznej etiologii (zazwyczaj wirusowej), w ktérej proces
zapalny obejmuje kardiomiocyty, tkanke srodmigzszowg, naczynia, niekiedy tez osierdzie. Oprécz zakazenia de
novo mozliwa jest reaktywacja zakazenia utajonego. Objawy ZMS sa réznorodne i nieswoiste lecz typowe objawy
podmiotowe to: dusznos¢, bol w klatce piersiowej oraz kofatanie serca. Diagnostyka ZMS opiera sie przede
wszystkim na podstawie wynikéw badanh laboratoryjnych (np. zwiekszone stezenie CRP w surowicy) oraz
wynikow np. badania EKG, echokardiografii czy koronarografii. Czesto$¢ wystepowania ZMS nie jest znana,
ale szacuje sie jg na 1,5 min przypadkéw na swiecie rocznie (Interna Szczeklika, 2022).

Kardiomiopatia okotoporodowa (inaczej kardiomiopatia potogowa, PPCM) to choroba migesnia sercowego,
ktorej przypuszczalng przyczyng jest nieprawidtowa reakcja immunologiczna (ale pewng role mogg odgrywaé
takze czynniki genetyczne i zapalne. Wystepuje pod koniec cigzy oraz w pierwszych miesigcach po porodzie.
O rozpoznaniu PPCM decyduje stwierdzenie uposledzenia kurczliwosci miesnia sercowego w badaniu
echokardiograficznym. PPCM wystepuje u 1/1 000-2 000 kobiet i stanowi jedng z gtéwnych przyczyn zgonoéw
ciezarnych (Interna Szczeklika MP 2022).

Oprocz wskazan chorobowych istniejg grupy pacjentéw, z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia NZK dla ktorych
wskazane jest noszenie WCD. Nalezg do nich m.in.: chorzy oczekujgcy na przeszczep serca lub wszczepienie
ICD; chorzy po usunigciu ICD lub z czasowymi przeciwskazaniami do jego implantacji (PCS 2019).

Pacjenci oczekujacy na przeszczep serca

Zakwallifikowani do przeszczepu mogg by¢ pacjenci, u ktérych wykorzystano juz wszystkie dostepne metody
leczenia, a jednoczesnie nie stwierdzono istotnych przeciwskazah do przeszczepu. Ostateczng decyzje
o zakwalifikowaniu pacjenta do przeszczepu podejmuje doswiadczony kardiochirurg, transplantolog w osrodku
przeprowadzajgcym transplantacje (SCCS 2013). Okre$la sie dwa tryby biorcy: planowy (czas oczekiwania 332
dni) oraz tryb pilny (czas oczekiwania 58 dni). W 2022 roku w Polsce wykonano 171 transplantacji serca.
(Poltransplant Biuletyn 2023; dane za 2022 r.).

Pacjenci po eksplantacji ICD lub czasowym przeciwskazaniu do jego implantacji

Wraz ze wzrostem liczby implantacji ICD, wzrasta liczba powiktan i infekcji. Aktualne zalecenia dotyczgce leczenia
zakazen zwigzanych z ICD obejmujg diugotrwatg antybiotykoterapie i catkowitg eksplantacje urzgdzenia.
(Menezes 2018) Pacjent po eksplantacji zostaje narazony na ryzyko NZS.
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4.2. Opis ocenianej technologii medycznej

4.2.1. Kamizelka defibrylujaca (Wearable Cardioverter Defibrillator, WCD)

WCD to zewnetrzne urzgdzenie, ktére automatycznie wykrywa zioSliwe, potencjalne zagrazajgce zyciu
tachyarytmie komorowe i jest zdolne do ich przerwania za pomocg defibrylacji. Pierwsze doniesienia na temat
WCD pojawity sie juz w 1998 roku, opisujgc ich zastosowanie u oséb, ktdre przezyty zatrzymanie krgzenia
spowodowane komorowymi zaburzeniami rytmu. Do wykrywania arytmii WCD wykorzystujg dwie pary elektrod,
ktére sg zamocowane do kamizelki i umieszczone tak, aby tworzyly dwa odprowadzenia: przednio-tylne (F-B)
oraz bok-bok (S-S). Elektrody sg umocowane na sprezystej tasmie-pasie, sg suche i nie przylepiaja sie do ciata.
Sygnat EKG jest poddawany analizie w jednostce centralnej, ktéra umieszczona jest na dolnym pasie. Kamizelka
posiada 3 elektrody defibrylujgce, ktére automatycznie uwalniajg zel przed wyladowaniem. Elektrody
sg potgczone przewodami elektrycznymi z jednostkg centralng, ktéra zawiera baterie zasilajgce, kondensatory,
procesor do cyfrowej analizy EKG i detekcji tachyarytmii oraz modut defibrylacji impulsem dwufazowym. Ponadto
jednostka centralna jest wyposazona w wyswietlacz cieklokrystaliczny i przycisk pacjenta pozwalajagcy
na wstrzymanie wyzwolenia impulsu defibrylujgcego, a takze gtosnik, przez ktory stychaé polecenia gtosowe
(PCS 2019).

Rysunek 1. ASSURE WCD Rysunek 2. LifeVest
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Rysunek 1: https://www.fda.gov/medical-devices/recently-approved-devices/assure-wearable-cardioverter-defibrillator-system-kit-pn-80014-
001-monitor-pn-80008-003-therapy [Dostep 10.11.2023 r.]

Rysunek 2: https://gumed.edu.pl/63003.html [Dostep 10.11.2023 r.]

Kwalifikacja tachyarytmii odbywa sie na podstawie kryterium czestosci rytmu serca, a takze za pomocg
dyskryminatora morfologii zespotu QRS, ktory potwierdza utrzymywanie sie arytmii. Urzgdzenie rozpoznaje
wystgpienie czestoskurczu komorowego (VT) lub migotania komér (VF), jesli czesto$¢ rytmu serca przekracza
zaprogramowang wartos¢, odpowiednig dla kazdej z tych stref. Detekcja VT i VF moze by¢ zaprogramowana
w zakresie 120-250/min — domysinie dla strefy VT ustawiono warto$¢ 150/min, a dla strefy VF — 200/min (PCS
2019).

W przypadku rozpoznania arytmii zostaje uruchomiony alarm (najpierw w postaci wibracji, a nastepnie dzwieku),
ktory zakonczony jest komunikatem gtosowym o zblizajgcym sie wytadowaniu. Jesli pacjent jest przytomny, moze
powstrzymaé wyladowanie przez nacisniecie przycisku, ktéry znajduje sie w jednostce centralnej. W ciggu
jednego cyklu detekcji arytmii WCD moze dostarczy¢ do 5 wytadowan wysokoenergetycznych. W przypadku
wykrycia asystolii urzgdzenie podaje komunikat glosowy o koniecznosci wezwania zespotu ratunkowego, ktory
jest styszalny dla Swiadkéw zdarzenia (PCS 2019).

4.2.2. Uwagi do opisu $wiadczenia w KSOZ

Uwagi do opisu przedmiotowego $wiadczenia w KSOZ zebrano ponizej w formie tabelaryczne;.
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Tabela 2. Opis warunkéw realizacji $wiadczenia KSOZ vs. propozycja Agencji

WS.420.9.2023

KSOZ

Uwagi Agencji

Swiadczenie obejmuje

Oprécz opisanych w KSOZ sktadowych

1) przeszkolenie pacjenta i, jesli konieczne, ponowne przeszkolenie w swiadczenie powinno obejmowac réwniez
zakresie noszenia i obstugi kamizelki (przeszkolenie pacjenta jest monitorowanie przestrzegania przez pacjenta
prowadzone przez przedstawiciela dostawcy/producenta kamizelki), zalecen lekarskich w zakresie czasu aktywnego

o |2) aktywacje i wprowadzenie pacjenta do systemu monitorowania wraz z korzystania z kamizelki (minimum
2 dostepem dla lekarza prowadzacego, lub innego wyznaczonego personelu | COtygodniowe podsumowanie czasu
o medycznego zabezpieczonym loginem i hastem. System monitorowania aktywnego korzystania z kamizelki,na
S dostarczany jest przez producenta kamizelki, ktory informuje personel podstawie danych z systemu monitorowania).
.g medyczny, sprawujgcy opieke nad pacjentem o zaistniatych zdarzeniach W przypadku pierwszorazowego
s klinicznych. Dodatkowo o$rodek sprawujgcy opieke nad pacjentem ma nieprzestrzegania przez pacjenta zalecen
K dostep do danych w ramach telemetrycznego nadzoru w oparciu o lekarskich, pacjenta nalezy skierowa¢ na
g dedykowang strone internetowa, powtdrne szkolenie. W przypadku dalszego
@ |3) wymiane sprzetu w przypadku usterki, nleprzgs!rzegznlatzalecgn :ekarﬁklch nalezy

4) infolinie wsparcia technicznego, dostepng 24h/dobe, 7 dni w tygodniu, w rozwazyc dyskontynuacje terapil.
celu udzielenia wsparcia pacjentowi (infolinia jest prowadzona przez
dostawce/producenta kamizelki), Opis $wiadczenia powinien okresla¢ wytgcznie

5)  odbior urzagdzenia po zakoriczeniu uzytkowania zobowigzania swiadczeniodawcy.

Elementy sktadowe kamizelki defibrylujacej: Brak uwag

= | 1) monitor kamizelki defibrylujacej,
E 2) pas z elektrodami EKG i elektrodami defibrylujgcymi,
8 | 3) 2 akumulatory,
E’ 4) 2 ubrania (uprzeze) w rozmiarze pacjenta,
£ | 5) tadowarka do baterii / przekaznik danych,
& | 6) futerat na defibrylator,
7) torba na akcesoria.
Pacjenci kwalifikujgcy sie do $wiadczenia: Opis populacji docelowej w KSOZ jest zbyt
« po zawale serca, lub szeroki. Aktualny opis nie pozwala na optymalng
« po eksplantaji ICD, lub i przejrzystg identyfikacje populacji docelowej,
) o oraz rodzi ryzyko nadmiernego korzystania ze
* z zapaleniem migsnia sercowego, lub $wiadczenia. Kamizelka powinna by¢ rozwazana
© * z kardiomiopatig okotoporodowa, lub jedynie u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
& | e oczekujacych na przeszczep serca nagtego zgonu sercowego. W szczegdlnosci
8 kamizelka powinna by¢ rozwazana jedynie u
g niektérych pacjentéw po zawale serca tj. u

pacjentéw po zawale serca (do 40 dni) i z LVEF
< 35%, mierzone po 48h od zdarzenia i
objawowg niewydolnoscig serca; lub LVEF <30%
bez objawdéw niewydolnosci serca

Kwallifikacja powinna odbywa¢ sie bezposrednio
po hospitalizaciji.

Warunki realizacji $wiadczenia

Swiadczenie planowane jest do realizacji w ramach AOS (sugerowane
finansowanie jako ,Swiadczenie Zdrowotne Kontraktowane Odrebnie”).

Miejsce udzielania Swiadczenia:

a)

b)

c)

poradnia kardiologiczna lub poradnia kontroli rozrusznikow i
kardiowerteréw, lub pracownia urzgdzen wszczepialnych serca,
prowadzaca kontrole stymulatoréw, kardiowerteréw-defibrylatoréw i
uktadéw do stymulacji resynchronizujgcej oraz

pracownia elektroterapii/elektrofizjologii lub ro(wnowazna wykonujgca
zabiegi wszczepienia wymiany kardiowerteréw-defibrylatoréw, oraz
wykonujgca zabiegi ablacji komorowych zaburzen rytmu, w lokalizacji lub
pracownia hemodynamiki wykonujgca badania diagnostyczne oraz
angioplastyki wiencowe, w tym leczenie ostrych zespotéw wiencowych, w
lokalizacji

Opis $wiadczenia powinien definiowac czas jego
udzielania. Kamizelki powinny by¢ udzielane
pacjentom na okres 3 miesigecy

z jednomiesiecznym okresem
rozliczeniowym. W przypadku wskazan do
dalszego leczenia, tj. powyzej 3 miesiecy, nalezy
przeprowadzi¢ ponowng kwalifikacje pacjenta z
zachowaniem ciggto$ci terapii.

Opis $wiadczenia powinien réwniez definiowaé
zasady dostepu do wsparcia technicznego dla
pacjentéw i personelu medycznego.
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4.3.

W tabeli ponizej

Opinie ekspertéw klinicznych

przedstawiono podsumowanie najwazniejszych wnioskdw z przekazanych stanowisk

eksperckich. Petne zestawienie otrzymanych opinii znajduje sie w Zatgcznikach (patrz rozdziat 11.1, Tabela 34).
Do 19.12.2023 r. otrzymano trzy opinie eksperckie.

Tabela 3. Opinie eksperckie

Ekspert

Stanowisko

dr. hab. n. med. Maciej
Kempa

Kardiolog, Koordynator
Pracowni Elektrofizjologii i
zastepca Koordynatora
Kliniki Kardiologii i
Elektroterapii Serca
Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego

e Stanowisko eksperta: pozytywne.

o Rekomendacja finansowania: finansowanie wnioskowanej technologii ze s$rodkéw publicznych
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

o Wedtug eksperta oceniane swiadczenie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych, poniewaz
WCD skutecznie zabezpiecza pacjenta przed nagltym zgonem. Maksymalny czas stosowania kamizelki
jest stosunkowo tatwy do oszacowania, a grupy leczonych dobrze zdefiniowane. WCD pozwala unikngé
przedwczesnej implantacji ICD, a tym samym moze przyczyni¢ sie do znacznych oszczednosci $srodkéw
przeznaczonych na ICD jak i leczenie pdzniejszych powiktan

o Decyzja o stosowaniu kamizelki powinna by¢ podejmowana przez odpowiedni personel, a osrodki
wdrazajgce terapie powinny dysponowac zapleczem pozwalajgcym nie tylko na diagnostyke i ocene
zagrozenia ale takze na monitorowanie pacjentow

* Dodatkowe wskazania do WCD - pacjenci oczekujgcy na ostateczne ustalenie rozpoznania (np. wynik
badania genetycznego)

o W opinii eksperta brak jest obecnie alternatywnych technologii pozwalajagcych na czasowe
i bezinwazyjne zabezpieczenie pacjenta w przypadku zatrzymania krazenia

* Wedtug doswiadczenia eksperta i danych z piSmiennictwa, wspotpraca z pacjentem uktada sie dobrze,
czas noszenia kamizelki przekracza 23h/dobe, ale wymagana jest edukacja przed rozpoczeciem
stosowania. Natomiast po okresie pierwszych miesigcy czas noszenia si¢ obniza i pacjenci wykazujg
pewne zmeczenie technologia, dlatego kamizelka jest rozwigzaniem czasowym

e Szacowany koszt to ok 14000 PLN + 200 PLN (koszt nadzoru zdalnego) + 200 PLN (koszt
dodatkowych wizyt)

prof. dr. hab. n. med.
Hanna Szwed

Konsultant wojewédzki w
dziedzinie kardiologii

e Stanowisko eksperta: pozytywne.

e Rekomendacja finansowania: finansowanie wnioskowanej technologii ze s$rodkéw publicznych
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

o W opinii eksperta oceniane $wiadczenie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych, poniewaz
zabezpiecza pacjentdw wysokiego ryzyka nagtej $mierci sercowej

e Dodatkowe wskazania do WCD:

Znaczace przeciwwskazania do wszczepienia ICD

Niewydolnos¢ serca w przebiegu leczenia onkologicznego

Pacjenci oczekujgcy na wszczepienie urzadzenia wspomagajgcego prace serca (LVAD)

Pacjenci po rewaskularyzacji (<3 miesigce), LVEF < 35%

Nowo-rozpoznana niewydolnos$¢ serca, LVEF < 35%, w okresie ustalania optymalnej

farmakoterapii

o  Cigza u kobiet z potencjalnie groznymi komorowymi zaburzeniami rytmu w przebiegu choréb
strukturalnych serca i kanatopatii jako pomost do wszczepienia ICD lub do podjecia decyz;ji
o wskazaniach do ICD po rozwigzaniu cigzy i optymalizacji leczenia
o  Chorzy z VT/VF rytmu przed zabiegiem ablacji; chorzy po zabiegu ablaciji, ktérej wynik wymaga
oceny i optymalizacji farmakoterapii
e \Wedtug eksperta za alternatywne technologie mozna uzna¢ ICD i S-ICD
e Wedtug eksperta wtasciwy czas noszenia moze zwigkszyC kontrola wspdfpracy pacjenta poprzez
platforme telemonitoringu (KSOZ wskazuje metode telemonitoringu jako jeden warunkéw optymalnego
stosowania WCD)

o Koszt zabezpieczenia pacjenta kamizelkg to koszt 15 522 PLN

O O O O

Prof. dr. hab. n. med.
Przemystaw Mitkowski

Ekspert odniést sie do proponowanego opisu warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
i przedstawit nastepujgce uwagi dotyczace:

1. Kryteriow kwalifikacji:
1) zawat serca (do 40 dni):
a) LVEF=<35% (mierzone po 48h od zawatu) i objawowg niewydolnoscig serca;
b) LVEF<30% bez objawéw niewydolnosci serca. Monomorficzny utrwalony czestoskurcz, ktory
wystapit powyzej 48h od zdarzenie jest wskazaniem do implantacji ICD niezaleznie od LVEF
Jako kryterium zawezajgce populacje w pacjentdw po zawale serca, mozna wprowadzi¢ obecnos¢
nieutrwalonego czestoskurczu komorowego jako dodatkowe, wymagane kryterium.
2) Pacjenci po rewaskularyzacji:
a) brak rewaskularyzaciji nie rokuje poprawy LVEF zatem pozwala na wcze$niejsze wszczepienie ICD.
PrzejSciowe zaostrzenie niewydolnosci serca jest mato precyzyjne i nie jest uwzgledniane przez
wytyczne w stratyfikacji ryzyka
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Ekspert Stanowisko

2. Zakresu swiadczenia:

Podmiot odpowiedzialny jest w stanie przesyta¢ raport dotyczacy % czasu, w ktérym kamizelka jest
noszona. Zaproponowano obnizy¢ czas noszenia na dobe do 22h — poniewaz ta warto$¢ zostata
zastosowana w badaniu VEST w analizie per treatment.

3. Organizacja udzielania swiadczen:
Zaproponowano zmieni¢ czas udzielania $wiadczenia na okres do 3 miesiecy, poniewaz:
o w przypadku terapii pomostowej u chorego po eksplantacji ICD do eradykacji patogenu wystarczy 1- 2
miesigce
e w przypadku okresu po zawale 40 dni (a zatem 2 miesiace), dla kardiomiopatii pozapalnej i potogowej
3 miesigce to minimum — czesto nalezy stosowac przez ponad 5 miesigcy
o w przypadku kobiet w cigzy nawet 6-9 miesiecy.

Skréty: ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator; KSOZ, Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; LVAD, Systemy wspomagania
lewokomorowego; LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory; S-ICD, podskérny kardiowerter-defibrylator; VF, migotanie komér; VT, czestoskurcz
komorowy.

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Eksperci kliniczni wskazali, ze oceniane swiadczenie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych,
ze wzgledu na skutecznos¢ i mozliwos¢ nieinwazyjnego zapobiegania NZS;

Wedlug ekspertéow skuteczno$¢ terapii jest zalezna od przestrzegania czasu noszenia WCD, ktory
powinien wynosi¢ co najmniej 23h/dobe, jednak jeden z ekspertdéw wskazuje, ze minimalny czas noszenia
WCD w ramach ocenianego $wiadczenia powinien wynosi¢ 22h/dobe.

Eksperci oszacowali koszt $wiadczenia na od ok. 14 400 PLN do 15 522 PLN;

Jeden z ekspertow wskazat jako alternatywna technologie ICD lub S-ICD, natomiast sg to technologie
inwazyjne i mogg nies¢ za sobg dodatkowe koszty zwigzane z leczeniem podzniejszych powikiah
— aktualnie nie ma dostepnym czasowych i bezinwazyjnych technologii alternatywnych;

Wedlug ekspertéw wymagana jest edukacja pacjenta przed rozpoczeciem stosowania WCD
oraz telemonitoring sprawdzajacy przestrzeganie czasu WCD noszenia przez pacjentow;

Wiekszos¢ ekspertow wskazata na mozliwos¢ zawezenia populacji docelowej, szczegdlnie w zakresie
populacji pacjentéw po zawale serca.

4.4. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie

z przedmiotowym zleceniem

Zasadnos¢ zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych
komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej,” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu AOS nie byta dotad przedmiotem oceny Agencji.

Dotychczasowe oceny Agencji wigzace sie merytorycznie z przedmiotowym zleceniem obejmowaty leki
stosowane w farmakoterapii pacjentéw (technologie alternatywne) oraz kwalifikacje swiadczenia obejmujgcego
zastosowanie wszczepialnego kardiowertera defibrylatora (ICD).

Do grup ocenianych przez Agencje lekow nalezg m.in. beta-blokery (m.in. we wskazaniach: zespét wydtuzonego
QT, nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca), inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego
2 (SGLT2; we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowag
lewej komory serca (LVEF < 40%)), czy inhibitory konwertazy angiotensyny (opracowanie w sprawie oceny
efektywnosci produktéw leczniczych u oséb pow. 75 r.z.).

Zestawienie tresci stanowisk i rekomendacji dotyczgcych ICD przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 4. Podsumowanie tresci stanowisk/opinii Rady Przejrzystosci, rekomendacji/opinii Prezesa AOTMiT wigzacych sie
merytorycznie z ocenianym swiadczeniem opieki zdrowotnej.

Rok/Nr w
BIP Agencji

Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji

2017 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 44/2018 z dnia 7 maja 2018 roku w sprawie zasadnosci
BIP: kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie podskornego
160/2017 kardiowertera-defibrylatora” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Negatywna
Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana (w ksztalcie
catkowicie podskoérnego kardiowertera defibrylatora”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, proponowanym przez
w ksztalcie proponowanym przez wnioskodawce, przy proponowanych ogdélnych wskazaniach do implantacji i braku wnioskodawce)
mechanizmu kontroli wydatkow pfatnika publicznego. .

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Wszczepienie wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora”, jako $wiadczenia gwarantowanego Pozytywna
z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem ograniczenia liczby osrodkéw wszczepiajacych do obecnie (warunkowa)
wykonujacych procedure usuniecia elektrod, bardziej szczegélowego okreslania wskazan do implantacji oraz
wprowadzenia rejestru implantacji kardiowerteréw-defibrylatoréw, a takze zastosowania mechanizmu dzielenia
ryzyka (RSS), pozwalajgcego obnizy¢ koszty pfatnika publicznego, np. poprzez mechanizm cappingu i obnizenie ceny
urzgdzenia.

2017 Rekomendacja nr 43/2018 z dnia 9 maja 2018 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
BIP: i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,WWszczepienie / wymiana
160/2017 catkowicie podskérnego kardiowertera defibrylatora” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Pozytywna

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie wymiana catkowicie warunkowa
podskérnego kardiowertera-defibrylatora” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, pod
warunkiem ograniczenia liczby o$rodkéw wszczepiajgcych do obecnie wykonujacych procedure usuniecia elektrod,
bardziej szczegbtowego okredlania wskazan do implantacji oraz wprowadzenia rejestru implantacji kardiowerteréw-
defibrylatoréw, a takze zastosowania mechanizmu dzielenia ryzyka, pozwalajgcego zabezpieczy¢ budzet pfatnika
publicznego, np. poprzez mechanizm cappingu i obnizenie ceny urzgdzenia.

4.5. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 22-29.06.2023 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych
zastosowania WCD w zapobieganiu NZS. Przeszukano nastepujgce zrodta:

o Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (Polish Cardiac Society, PCS) - https://ptkardio.pl/,
e European Society of Cardiology (ESC) - https://www.escardio.org/,
¢ National Health and Medical Research Council - http://www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.html,
e Trip DataBase — www.tripdatabase.com.
Dodatkowo wykonano wyszukiwanie wolnotekstowe za pomocg ogolnodostepnych wyszukiwarek internetowych.

W wyszukiwaniu uzyto stéw kluczowych: wearable cardioverter defibrillator, WCD, sudden cardiac death,
wearable cardioverter defibrillator guidelines, sudden cardiac death guidelines. Odnaleziono cztery wytyczne
dotyczace zastosowania kamizelki defibrylujgcej w zapobieganiu NZK oraz NZS (PCS 2019, ESC 2022, DGK
2019 oraz JCS JHRS 2019); patrz Tabela 5).

Podsumowanie

WCD stanowi opcje w przypadku monitorowania czynnosci serca i terapii groznych komorowych zaburzeh rytmu
serca w populacji pacjentéw: po zawale serca, po eksplantacji ICD, z zapaleniem miesnia sercowego,
z kardiomiopatig okotoporodowg lub oczekujgcych na przeszczep serca.

Wytyczne ekspertéw Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PCS 2019) wskazujg, iz WCD jest potrzebnym
narzedziem terapeutycznym w populacjach pacjentéw narazonych na zaburzenia rytmu serca wynikajgce z m.in.
przebytego zawatu serca, usuniecia ICD (lub braku mozliwosci implantacji ICD), zapalenia miesnia sercowego,
zagrazajgcej zyciu niewydolnosci serca, kardiomiopatii okotoporodowej czy kanatopatii. Wytyczne okreslajg
réwniez okres stosowania WCD jako ok. 3 miesigce z mozliwoscig przedituzenia terapii w okreslonych
przypadkach.

Wytyczne zagraniczne zalecajg wdrozenie terapii za pomocg kamizelki defibrylujgcej w okreslonym czasie
po przebytym zawale miesnia sercowego ((ESC 2022); wytyczne DGK 2019 oraz JCS JHRS 2019 definiujg ten
okres jako krotszy niz 40 dni)), po tymczasowej eksplantacji ICD (ESC 2022, DGK 2019 oraz JCS JHRS 2019),
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u pacjentdéw z ciezkg niewydolnoscig serca o réznej etiologii (ESC 2022, DGK 2019, JCS JHRS 2019),
czy w przypadku kardiomiopatii okotoporodowej (ESC 2022) oraz w kanatopatiach (DGK 2019).

W kontekscie leczenia pomostowego, niemieckie wytyczne (DGK 2019) odbiegajg od wytycznych europejskich
czy japonskich — ze wzgledu na wydtuzony czas oczekiwania na przeszczep serca w Niemczech, nie jest zalecane
stosowanie WCD.

Tabela 5. Wytyczne kliniczne dotyczace stosowania kamizelki defibrylujacej

Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne

PCS 2019

Wytyczne dot. stosowania
kamizelki defibrylujgcej w
Polsce

Metodyka: przeglad
systematyczny literatury

Zrédio finansowania: brak
zewnetrznych zrodet
finansowania

WCD moze stanowi¢ potrzebne narzedzie diagnostyczno-terapeutyczne w przypadku:

Zalecany czas stosowania WCD wynosi trzy miesigce. W przypadku wyraznej poprawy czynnikow
ryzyka NZS, ale bez petnego powrotu do zdrowia pacjenta i ciggtego ryzyka NZS, terapia moze by¢
przedtuzona.

Nie oceniano sity ani jakosci zalecen.

niedawno przebytego zawatu serca (<40 dni),

w pierwszym miesigcu po rewaskularyzacji (wszczepieniu pomostéw aortalno-wiencowych,
z wyjgtkiem pacjentéw uzywajgcych elastycznych paséw do stabilizacji mostka we wczesnym
okresie pooperacyjnym),

w zapaleniu miesnia sercowego,

w rozpoznaniu niewydolnosci serca de novo,

w potencjalnie odwracalnych przyczynach kardiomiopatii (m.in. kardiomiopatia okotoporodowa,
kardiomiopatia takotsubo czy niewydolno$¢ serca u pacjentow poddawanych leczeniu
onkologicznemu),

u pacjentdw oczekujgcych na przeszczep serca lub implantacje urzgdzenia wspomagajgcego
funkcjonowanie lewej komory serca,

u pacjentéw po usunieciu ICD lub z czasowymi przeciwwskazaniami do implantacji ICD;

w innych sytuacjach klinicznych: wrodzone choroby arytmogenne, choroba Brugadéw, zespoty
wydtuzonego odstepu QT, czy podczas stosowania lekéw wydtuzajacych odstep QT.

ESC 2022
Europa

Wytyczne dotyczgce diagnozy i
leczenia ostrej oraz przewlektej
niewydolnosci serca

Metodyka: przeglad
systematyczny literatury oraz
konsensus ekspercki

Zrédto finansowania: brak
zewnetrznych Zrédet
finansowania

Sita zalecen:
Ila - waga dowoddw/opinii przemawia za uzyteczno$cig/skutecznoscig (nalezy rozwazyc)
IIb - uzyteczno$c/skutecznosc jest stabiej ugruntowana dowodami/opiniami (mozna bra¢ pod uwage)

Jakos$¢ dowodoéw naukowych:

B — dane pochodzgce z pojedynczego randomizowanego badania klinicznego Ilub duzych badan
nierandomizowanych

C - konsensus opinii ekspertéw i/lub mate badania, badania retrospektywne, rejestry

WCD nalezy rozwazy¢ u dorostych pacjentow ze wskazaniem do prewencji wtornej ICD,
niekwalifikujgcych sie do implantacji ICD (sita zalecen: lla, jako$¢ dowodéw naukowych: C).
Mozna rozwazy¢ zastosowanie kamizelki defibrylujacej u niektérych pacjentow we wczesnej fazie
po zapaleniu migsnia sercowego (sita zalecen: IlIb, jako$¢ dowoddéw naukowych: B).

DGK 2019
Niemcy

Przenosny kardiowerter /
defibrylator (WCD) — wskazania
i zastosowanie

Metodyka: przeglad
systematyczny literatury oraz

konsensus ekspercki

Zrédio finansowania: brak
zewnetrznych zrédet
finansowania

Rekomendowane jest stosowanie kamizelki defibrylujgcej w nastepujacych przypadkach:

WCD nie jest wskazana w nastepujgcych przypadkach:

u pacjentéw z tymczasowym przeciwwskazaniem do implantacji ICD (np. w przypadku infekciji,
planowanej radioterapii) (zalecana do momentu, w ktérym pacjent ponownie kwalifikuje sie do
implantacji ICD),

u pacjentéw po eksplantacji ICD, np. w przypadku infekcji (zalecana do czasu ponownej implantacji),
u pacjentéw z sarkoidoza serca (zalecana w fazie potwierdzenia diagnozy),

u pacjentéw z kardiomiopatig okotoporodowa (zalecana do LVEF>45%, jezeli LVEF <35%).

W przypadku:

kardiomiopatii niedokrwiennej z LVEF <35% w ciggu 40 dni po ostrym zawale serca, interwenc;ji
po rewaskularyzacji lub 90 dni po rewaskularyzacji — WCD moze byé rozpatrywana
w indywidualnych przypadkach np. w przypadku nieutrwalonego VT we wczesnej fazie (>48 h po
zawale migs$nia sercowego), z czgstoskurczem komorowym czy niejasnym omdleniem we wczesnej
fazie pozawatowej,

kardiomiopatii rozstrzeniowej z LVEF <35% - =zastosowanie WCD mozna
w indywidualnych przypadkach w fazie ustalania lub dostosowywania dawki w
niewydolnosci serca do momentu uzyskania zoptymalizowanej dawki terapeutycznej,
ostrego zapalenia mies$nia sercowego — WCD nalezy rozwazy¢ przy: powaznie ograniczonej LVEF
(235%), niestabilnym VT, zagrazajgcych zyciu arytmiach komorowych lub przy schorzeniach
0 szczegolnie wysokim ryzyku,

kardiomiopatii takotsubo — WCD mozna rozwazy¢ jesli pojawiajg sie VT/VF w ostrej fazie,
kanatopatii, zastosowanie WCD moze by¢ rozpatrywane indywidualnie, np. w sytuacji ustalenia
leczenia farmakologicznego oraz okreslenia terapii.

rozwazy¢
leczeniu
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Organizacja, rok, kraj/region

Wytyczne

e U pacjentéw oczekujgcych na przeszczep serca lub ocene w sprawie przeszczepu serca (zalecenie
rézni sie od wytycznych europejskich i amerykanskich ze wzgledu na dtugi okres stosowania WCD,
biorgc pod uwage obecny czas oczekiwania na przeszczep serca w Niemczech),

e u pacjentow, ktérzy odmawiajg lub nie kwalifikujg sie do implantaciji ICD,
e u pacjentow, ktérzy mentalnie i fizycznie nie sg zdolni do obstugi WCD.

JCS JHRS 2019
Japonia

Wytyczne dotyczgce
postepowania
niefarmakologicznego w
przypadku arytmii

Stosowanie WCD powinno by¢ rozwazone w nastepujgcych przypadkach:
e u pacjentdw po przebytym zawale miesnia sercowego (<40 dni) z LVEF <35% oraz objawami
niewydolnosci serca (wedtug klasyfikacji NYHA, klasa Il lub Il1),

e u pacjentow z LVEF =<35% w ciggu 90 dni od zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego lub
przezskérnego wiencowego z objawami niewydolnosci serca (wedtug klasyfikacji NYHA, klasa Il lub

Y

e u pacjentéw z LVEF <35% w ciggu 90 dni od gwattownego wystgpienia niewydolnosci miesnia
sercowego, z powodu innego niz niedokrwienie,

e u pacjentdw z nieodwracalng, ciezkg niewydolnoscia serca, gotowych do przeszczepu serca,

e U pacjentéw u ktorych zalecana jest implantacja ICD, jednak z powodu innych, wspéfistniejgcych
schorzen nie mogg by¢ poddani zabiegowi,

u pacjentow u ktérych tymczasowo usunieto ICD (powody takie jak m.in. zapalenie bakteryjne

wsierdzia).

Stosowanie WCD moze zosta¢ rozwazone w nastepujgcych przypadkach:

e u pacjentdw, u ktorych ICD jest zalecany do wtdrnej prewencji nagtego zgonu sercowego,
ale priorytetem jest okreslenie wptywu obserwaciji klinicznej i leczenia zapobiegawczego,

e u pacjentdw hospitalizowanych, u ktérych wystepuje umiarkowane lub wyzsze ryzyko arytmii
zagrazajgcej zyciu, ale nie mogg oni otrzymac¢ odpowiedniego monitorowania arytmii.

Skroty: ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator; LVEF, Frakcja wyrzutowa lewej komory; NZS, nagly zgon sercowy; VF, migotanie

komoér; VT, czestoskurcz komorowy; WCD, kamizelka defibrylujgca.

Metodyka: przeglad
systematyczny literatury oraz

konsensus ekspercki

Zrodto finansowania: brak
zewnetrznych zrodet .
finansowania

4.6. Aktualny stan realizacji i finansowania ze srodkéw publicznych
w Polsce

Dotychczas w Polsce WCD kamizelka defibrylujgca refundowana byta w ramach produktu rozliczeniowego
o kodzie: 5.52.01.0001363 ,Rozliczenie za zgodg ptatnika”. W 2023 roku zrefundowano ok. 60 WCD (patrz
rowniez rozdziat 8.2, korespondencija z NFZ).

4.7. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Wedtug KSOZ alternatywg dla kamizelki defibrylujgcej w prewencji NZS jest dtugotrwata hospitalizacja albo
wczesna (wykonywana przed wypisem), niezgodna z wytycznymi, implantacja ICD aby przeciwdziataé
wysokiemu ryzyku NZS (Brak jest wskazan do wszczepienia na state ICD w okresie 6 tygodni od zawatu.
Skuteczne leczenie farmakologiczne i inwazyjne moze spowodowac wzrost frakcji wyrzutowej i brak wskazan
do leczenia przy uzyciu ICD. Kamizelka chroni w tym czasie pacjenta przed skutkami wystgpienia groznych
komorowych zaburzen rytmu) (KSOZ).

Podsumowujgc alternatywne opcje leczenia obejmuja:
A. Farmakoterapia

Farmakoterapia zapobiegajgca NZS obejmuje stosowanie lekow przeciwarytmicznych, beta-blokeréw, inhibitorow
ACE (inhibitory konwertazy angiotensyny), inhibitoréw SGLT2 (inhibitorow gliflozyny) oraz lekéw z grupy MRA
(spironolakton oraz eplerenon; ESC 2022, AHA/ACC/HRS 2017). Amiodaron (lek przeciwarytmiczny Il klasy),
beta-blokery i inhibitory ACE sg stosowane w celu zapobiegania NZS u pacjentéw z chorobg wiencowg
i niewydolnoscig serca, natomiast inhibitory SGLT i MRA zmniejszajg ryzyko NZK u pacjentéw z niewydolnoscig
serca oraz wspotwystepujgca cukrzycg typu 2 (ESC 2022).

B. Hospitalizacja

Aktualnie alternatywg dla WCD w prewencji NZS u pacjentéw z grupy ryzyka z zastosowaniem kamizelki
defibrylujgcej jest dtugotrwata hospitalizacja.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 23/83



.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca WS.420.9.2023
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”
C. Urzadzenia stuzace do zapobiegania nagtej Smierci sercowej

W KSOZ przedstawiono urzgdzenia stuzgce do zapobiegania NZS. Urzgdzenia te roznig sie jednak znacznie
skutecznoscig i celowoscig terapii, w zwigzku z czym nie zostaty uznane za komparator ocenianej technologii
medycznej. Sg to:

e automatyczne zewnetrzne defibrylatory (AED) - wymagana pomoc osoby trzeciej

e wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) i podskérne wszczepialne kardiowertery defibrylatory
(S- ICD) - terapia inwazyjna, wigzg sie z ryzykiem powikfan

Automatyczny Defibrylator Zewnetrzny (AED)

AED to zautomatyzowany defibrylator zewnetrzny, ktéry po wigczeniu sam udziela wskazéwek dotyczgcych
kolejnych krokéw wymaganych do przeprowadzenia analizy rytmu serca i defibrylacji. Dzieki systemom analizy
krzywej elektrokardiologicznej, defibrylator potrafi rozpozna¢ zaburzenia pracy serca, a gdy je wykryje,
przygotowac sie do odpowiedniego dostarczenia impulsu. W przypadku modeli pétautomatycznych urzgdzenie
komunikuje o potrzebie defibrylacji a operator wywotuje jg odpowiednim przyciskiem, natomiast w przypadku
modelu  automatycznego urzgdzenie po wykryciu zaburzen samodzielnie dostarcza energie.
Bardziej zaawansowane AED majg mozliwo$¢ zmiany trybu na reczny, w trakcie ktérego operator sam decyduje
o defibrylacji na podstawie analizy krzywej elektrokardiograficznej wyswietlanej na ekranie AED. Uzycie tego
trybu jest zarezerwowane jedynie dla personelu medycznego (KPSP 2023).

AED s3a publicznie dostepne w wybranych lokalizacjach. Wedtug dostepnej wiedzy wiekszos¢ zarejestrowanych
przypadkéow NZK ma miejsce w domu, a 50% przypadkéw NZK wystepuje bez swiadkow. Zatem w przypadku
pacjentow z grupy ryzyka NZK zabezpieczenie w miejscach publicznych w AED nie jest w petni efektywne,
poniewaz wymaga przebywania w poblizu urzadzenia, tj. w miejscu publicznym oraz interwencji oséb trzecich.
Bez interwencji, blisko 90% pacjentéw z zatrzymaniem krgzenia umiera, lub przezywa z istotnymi deficytami
funkcji mézgu. Przezywalno$¢ do wypisu ze szpitala po zatrzymaniu krgzenia leczonym przez zespoty
ratownictwa medycznego EMS (Emergency Medical Services) wynosi okoto 10% (KSOZ).

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory / podskérne kardiowertery-defibrylatory (ICDs/S-ICDs)

Urzadzenia te sg odpowiednie dla osob z trwalym ryzykiem NZK i zapewniajg indywidualng ochrone
— nie wymagajg interwencji oséb postronnych. Jako terapia sg one jednak inwazyjne i wigzg sie z ryzykiem
powiktan. WCD, cho¢ w pewnym stopniu podobny do ICD, wyrdznia sie tym, ze umozliwia nieinwazyjne,
a zarazem w petni zautomatyzowane wykrywanie i leczenie groznych komorowych zaburzen rytmu (KSOZ).
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5. Analiza skutecznosci i

5.1.

Metodyka

WS.420.9.2023

bezpieczenstwa

W ramach przegladu literatury zidentyfikowano jeden raport HTA (AIHTA 2016) z pdzniejszymi aktualizacjami
(Salute 2019, AIHTA 2022), ktérego metodyka i cele pokrywajg sie z niniejszym zleceniem. W ramach analizy,
przeprowadzono zatem aktualizacje wyszukiwania literatury z odnalezionego raportu HTA, stosujgc date odciecia
od 01.2022 r do 04.07.2023 r. (dzier wyszukiwania). Wyszukiwanie przeprowadzono z zastosowaniem strategii
(patrz rozdziat 11) i metodyki analogicznej do raportu AIHTA (2022). Korzystano z baz publikacji medycznych:
MEDLINE, EMBASE oraz Cochrane Library. Dodatkowo do analizy Agencji wigczono badania uwzglednione
w ww. analizach HTA.

W tabeli ponizej zestawiono kryteria wigczenia i wykluczenia publikacji.

Tabela 6. Kryteria selekcji badan do przegladu systematycznego

Parametr Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
Pacjenci dorosli z grupy ryzyka nagtej Smierci sercowe;j: Populacja inna niz zdefiniowana w kryterium witgczenia.
e po przebytym zawale serca (<40 dni), z LVEF </= 35%
e po eksplantacji wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora
Populacja (ICD),
* w przebiegu zapalenia migsnia sercowego,
o W przebiegu kardiomiopatii okotoporodowej,
e oczekujgcy na przeszczep serca
Interwencja Kamizelka defibrylujgca wttaeé\év:r:}gj.a niezgodna ze wskazang w kryteriach
« optymalna farmakoterapia -
e standardowa terapia w przypadku nagtej Smierci sercowej
Komparatory (defibrylacja zewnetrzna w domu lub miejscach publicznych),
lub
o brak komparatora
Analiza kliniczna i bezpieczenstwa (co najmniej jeden punkt Brak oceny co najmniej jednego punktu koncowego
koncowy kluczowy do oceny skutecznosci lub wskazanego w kryteriach wigczenia.
bezpieczenstwa ocenianej interwenciji), tj.:
e nagly zgon sercowy
o Smier¢ z jakiejkolwiek przyczyny
Punkty o jakosc¢ zycia
koncowe o stosowanie sie do zalecen (compliance)
* bezpieczenstwo.
Analiza ekonomiczna (co najmniej jeden):
e ICER
¢ ICUR
e poréwnanie kosztow
Analiza kliniczna i bezpieczenstwa (przeglad badan Analiza kliniczna i bezpieczenstwa (przeglad badan
pierwotnych): pierwotnych):
* randomizowane badania kontrolowane; e prospektywne badania jednoramienne i rejestry
e badania z grupg kontrolng bez randomizacji; obejmujgce mniej niz 100 pacjentéw
« prospektywne badania jednoramienne i rejestry obejmujgce co | ® retrospektywne badania jednoramienne
najmniej 100 pacjentow; e analizy post-hoc
Analiza kliniczna i bezpieczenstwa (przeglad badan e opisy przypadkow
Typ badan wtornych): e serie przypadkow
* przeglady systematyczne z metaanalizami lub bez metaanaliz | Analiza kliniczna i bezpieczenstwa (przeglad badan
Analiza ekonomiczna (przeglad opublikowanych analiz wtérnych):
ekonomicznych): « jeden autor
o analiza efektywnosci kosztéw - ICER o wyszukiwanie tylko w jednej bazie danych
e analiza uzytecznosci kosztéw - ICUR « artykuly pogladowe
* analiza minimalizacji kosztow Analiza ekonomiczna (przeglad opublikowanych analiz
ekonomicznych):
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Parametr Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

e inne typy analiz ekonomicznych

Publikacje petnotekstowe. Publikacje w innych jezykach, abstrakty/postery

I kryteri j
nne kryteria Publikacje w jezykach: polskim i angielskim. konferencyjne.

5.2. Opis witaczonych publikaciji

Do przegladu badan pierwotnych wtgczono jedno RCT [VEST (Olgin 2018)] oraz 14 badan jednoramiennych
(Burch 2021, Berger 2023, Erath 2017, Erath 2018, Feldman 2004, Poole 2023, Odeneg 2019, Roger 2018,
Rosenkaimer 2020, Sinha 2021, WEARIT-1I, WEARIT-1l EU, WEARIT-FR, Weiss 2019). Dodatkowo do przegladu
badan wtérnych wigczono trzy przeglady systematyczne literatury (Goetz 2023, Aidelsburger 2023 i Aidelsburger
2020).

Szczegotowy opis wszystkich badan znajduje sie w Zatgcznikach (patrz Tabela 41 i Tabela 42)

5.3. Ocena jakosci wigczonych dowodéw naukowych

Ocene jakosci przegladdéw systematycznych wykonano w skali AMSTAR 2. Wiarygodno$¢ badanh pierwotnych
oceniono narzedziem z Risk of bias Tool (RoB 2.0) dla RCT lub oraz skali NICE dla badan jednoramiennych.

Jakos¢ wigczonych do opracowania przeglagdéw systematycznych oceniona na krytycznie niskg (patrz Tabela 7).
Gtéwne zastrzezenia obejmowaty brak listy wykluczonych badah oraz powoddéw wykluczenia, dodatkowo
dwa przeglady nie zawieraty oceny ryzyka wystgpienia btedu systematycznego i informacji na temat finansowania.

W RCT zidentyfikowano wysokie ryzyko btedu systematycznego, ktére byto zwigzane z raportowaniem
Smiertelnosci z uzyciem wielu definicji. Pewne zastrzezenia dotyczyly braku informacji o zaslepieniu sekwencji
przydziatu pacjentéw do interwencji oraz ograniczeniach w zaslepieniu badania.

Jako$¢ badan jednoramiennych oceniono na umiarkowang. Zadne z badan nie otrzymato maksymalnej liczby
punktow (patrz Tabela 9). Gtéwne ograniczenia obejmowaty jednoosrodkowosé badania (Berger 2023, Erath
2017, Erath 2018 oraz Rosenkaimer 2020) oraz brak analizy w podgrupach (Burch 2021, Berger 2023, Feldman
2004, Poole 2023, Rosenkaimer 2020, Sinha 2021, WEARIT-II oraz WEARIT-FR). Zadne z badan nie zawierato
jasnej definicji punktéw koncowych.

Tabela 7. Ocena jakosci w skali AMSTAR 2 wiaczonych przegladéw systematycznych.

Zrédto Wynik oceny Gtéwne ograniczenia przegladu wg Amstar 2

Goetz 2023 krytycznie niska - nie wskazano listy publikacji wykluczonych, zaprezentowano jedynie iloSciowe zestawienie
przyczyn wykluczen, co powoduje niepeing transparentnos$¢ procesu selekcji

- brak informacji czy przeglad byt wykonany przez dwdch niezaleznych analitykéw

Aidelsburger 2020 | krytycznie niska - brak listy wykluczonych badan wraz z podaniem powodu wykluczenia
- nie wykonano oceny ryzyka wystapienia btedu systematycznego

- nie wskazano strategii wyszukiwania

- brak informacji o finansowaniu wtgczonych badan

Aidelsburger 2023 | krytycznie niska - przeglad literatury wytgcznie w dwoch bazach

- brak listy wykluczonych badan wraz z podaniem powodu wykluczenia
- nie wykonano oceny ryzyka wystagpienia btedu systematycznego

- nie wskazano strategii wyszukiwania

- brak informacji o finansowaniu wtgczonych badan
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Tabela 8. Ocena ryzyka btedu systematycznego wg Cochrane RoB 2 — VEST Olgin 2018

Oceniana domena Ryzyko btedu systematycznego Vest Olgin 2018
Ryzyko btedu wynikajgce z procesu randomizacji Pewne zastrzezenia

Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych -~
interwencji (efekt przypisania do interwencji) Pewne zastrzezenia

Brakujgce dane o wynikach Niskie ! ! + + ’ .

Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koncowego Niskie

Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku Woysokie ryzyko btedu

Tabela 9. Ocena jakosci badan jednoramiennych wg NICE

Oceniana domena

Burch 2021
Berger 2023
Erath 2017
Erath 2018
Feldman 2004
Poole 2023
Odeneg 2019
Roger 2018
Sinha 2021
WEARIT-II
WEARIT-FR
Weiss 2019

Rosenkaimer 2020
WEARIT-Il EU

Czy badanie byto
wieloosrodkowe?

+

I

I

I
+
+
+
+
I
+
I
+
+
+

Czy cel (hipoteza)
badania zostat jasno + + + + + + + + + + + + + +

okreslony?

Czy kryteria wigczenia i

wykluczenia zostaty + — + + — — — — — + + + + —_

jasno sformutowane?

Czy podano jasng
definicje punktow —_ — — — — —_ —_ — -
koncowych?

Czy badanie byto
prospektywne? + + + + + + + + + + + + + +

Czy stwierdzono, ze
rekrutacja odbywata sie

w sposéb - + + + —_ — + + + + — + + _

konsekutywny?

Czy jasno

przedstawiono

najwazniejsze wyniki + + + + + + + + + + + + + +

badania?

Czy przeprowadzono

analize wynikow w —_ —_ + + — — + + — —_ —_ + — +

podgrupach?

Suma 5/8 4/8 6/8 6/8 4/8 4/8 6/8 6/8 4/8 6/8 4/8 7/8 6/8 5/8
5.4. Wyniki skutecznosci

Skutecznos¢ WCD byta analizowana w trzech przeglagdach systematycznych (Goetz 2023, Aidelsburger 2023
i Aidelsburger 2020), jednym RCT [VEST (Olgin 2018)] oraz 12 badaniach jednoramiennych (Burch 2021, Erath
2017, Erath 2018, Feldman 2004, Odeneg 2019, Roger 2018, Rosenkaimer 2020, Sinha 2021, WEARIT-II,
WEARIT-Il EU, WEARIT-FR, Weiss 2019).

Dodatkowa analiza skutecznosci (compliance) objeta dwa badania (Olgin 2022, Kellnar 2023) odnoszace sig
do czasu noszenia WCD przez pacjentéw.

4.4.1. Opublikowane przeglady systematyczne

Do analizy wtgczono trzy przeglady systematyczne literatury (Goetz 2023, Aidelsburger 2023 i Aidelsburger
2020). Skrocony opis wigczonych do analizy przeglgdéw systematycznych przedstawiono w tabeli ponizej (petna
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charakterystyka badan znajduje sie w rozdziale Zatgczniki (rozdziat 11, szczegoly patrz Tabela 40). Wyniki
przegladéw wskazujg m.in. na to, ze:

e zastosowanie WCD ma istotnie statystyczny wptyw na $miertelnosc¢ z jakiejkolwiek przyczyny (RR=0,64;
95% ClI (0,43-0,98) p=0,04), ale bez istotnego wptywu na $miertelnos¢ arytmiczng u pacjentéw po zawale
miesnia sercowego z frakcjg wyrzutowg <35% (Goetz 2023, Aidelsburger 2023),

e odsetek pacjentéw otrzymujgcych co najmniej jeden odpowiedni wstrzgs wahat sie od 1% do 4,8%
(zakres wigczonych pacjentéw we wszystkich badaniach: 102-2 000), w jednym z badan odsetek
powodzenia pierwszego wstrzgsu wynosit 100% (Goetz 2023),

e brak istotnie statystycznej réznicy w QoL ocenianej za pomocg SF-36 i EQ-5D, poréwnujgc WCD i terapie
medyczng opartg na wytycznych GDMT w poréwnaniu z samg GDMT (Aidelsburger 2023),

¢ stosowanie WCD nie wptywa na PRO (tj. jako$¢ zycia, objawy depresji lub leku) (Aidelsburger 2023).
Wszystkie trzy przeglady systematyczne opieraty sie na tym samym RCT [VEST (Olgin 2018)]. Cze$¢ badan
obserwacyjnych zostata uwzgledniona w wiecej niz jednym przeglgdzie systematycznym.

Tabela 10. Skrocony opis przegladow systematycznych literatury wiaczonych do opracowania.

Przeglad z .
systematyczny Skrécony opis
Goetz 2023 Cel Synteza dostgpnych dowodéw potwierdzajacych, ze WCD jest uzupetnieniem optymalnej terapii
medycznej lub uzupetnieniem pobytu w szpitalu
Rodzaj Synteza jakosciowa wynikéw z 12 badan obejmujgcych:
syntezy - jedno RCT [VEST (Olgin 2018)], oraz
danych - 11 badan obserwacyjnych (Réger 2018; Erath, 2018; Erath, 2017; WEARIT-Il; WEARIT-FR;
WEARIT-IIEU; Odeneg 2019; Rosenkaimer 2020; Sinha 2021; Burch 2021; Weiss 2019)

Najwazniejsze RCT (VEST):
wyniki i e odsetek zgonéw z dowolnej przyczyny byt istotnie statystycznie nizszy w grupie badanej niz w grupie
whioski kontrolnej [odpowiednio: 48/1 524 (3,1%) i 38/778 (4,9%), p = 0,04],

¢ nie stwierdzono statystycznie istotnej réznicy w smiertelno$ci z powodu arytmii miedzy grupg stosujaca
WCD a grupa kontrolng [odpowiednio 25/1 524 (1,6%) i 19/778 (2,4%) zgonéw z powodu zaburzen
rytmu serca, p = 0,18]

¢ Sredni czas noszenia WCD przez pacjentéw wynosit 14 + 9,3 h/dobe. Mediana dziennego stosowania
WCD wynosita 18 h/dobe (IQR: 3,8-22),

o prawidtowy wstrzgs otrzymato 20/1 524 pacjentow (1,3%) z grupy badanej (w tym trzynastu pacjentéw
otrzymato jeden wstrzgs, a siedmiu pacjentow otrzymato =2 wstrzgsy),

e dziatania niepozgdane zwigzane z WCD obejmowaty m.in.: hospitalizacje z powodu przerwania
wstrzgséw/nieprawidtowego wstrzgsu (trzy przypadki) oraz jeden zgon.

Badania jednoramienne (11 badan):

o Smiertelnos$¢ z jakiejkolwiek przyczyny zostata zgtoszona w dziewieciu badaniach jednoramiennych
i wahata sie od 0%-5,2%,

o wskaznik hospitalizacji byt analizowany w dwéch badaniach obserwacyjnych z czego w jednym
badaniu hospitalizowanych byto 13/102 (12,7%) pacjentéw a w drugim 102/153 (67%) pacjentow,

e czas noszenia WCD przez pacjentéw byt analizowany w 10 badaniach jednoramiennych z czego dane
z 6 badan wskazuja na mediane dziennego czasu noszenia na poziomie 22,5-23,5 h/dobe a wyniki
z 4 pozostatych badan na sredni czas noszenia kamizelki na poziomie 20-23 h/dobe,

e co najmniej jeden odpowiedni wstrzas otrzymato 1-4,8% populacji badanej (wyniki z 9 badan
obserwacyjnych). Odsetek powodzenia pierwszego wstrzasu wynosit 100% (dane z trzech badan
obserwacyjnych),

» nieprawidtowe wstrzgsy, w zaleznosci od badania, wystgpity u 0%—2% populacji badane;.

Aidelsburger | Cel Ocena skutecznosci, wydajnosci i bezpieczenstwa WCD u dorostych oséb z wysokim ryzykiem nagtego
2020 zatrzymania krgzenia, w przypadku, gdy ICD nie ma zastosowania

Rodzaj Synteza ilosciowa wynikéw z 46 badan obejmujgcych:

syntezy - jedno RCT [VEST (Olgin 2018)],

danych: - 44 badania jednoramienne

Najwazniejsze RCT (VEST):

wyniki i  $miertelno$¢ catkowita w grupie badanej byta istotnie statystycznie nizsza niz w grupie kontrolnej

wnioski (kolejno 3,1% vs 4,9%) [RR=0,64; 95%ClI: (0,43-0,98), p=0,04], natomiast $miertelno$é zwigzana

z arytmig serca nie réznita sie statystycznie miedzy grupami

o prawidtowy wstrzgs otrzymato 20/1 524 pacjentéw (1,3%), nieprawidtowy 9/1 524 (0,6%) pacjentow,

e $redni czas noszenia WCD przez pacjentéw wynosit 14 + 9,3 h/dobe. Mediana dziennego stosowania
WCD wynosita 18 h/dobe (IQR: 3,8-22),
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Przeglad = .
systematyczny LRI
Badanie jednoramienne prospektywne:
o Smiertelnos¢ catkowita w zaleznosci od badania wynosita 0%—-2% (wyniki z 10 badan), natomiast
Smiertelno$¢ zwigzana z arytmig serca wynosita 0%-1% (wyniki z 9 badan)
e mediana czasu noszenia WCD przez pacjentéw w zalezno$ci od badania: 18-23,5 h/dobe (wyniki
z 11 badan)
¢ nieprawidtowy wstrzgs otrzymato 0%—4,3% pacjentow (wyniki z 11 badan)
e dziatania niepozadane zwigzane z noszeniem WCD wystgpity u 1,1%-6,8% badanych (wyniki
z 4 badan).
Badanie jednoramienne retrospektywne:
o Smiertelnos¢ catkowita w zaleznosci od badania wynosita 0%-12,7% (wyniki z 19 badan), natomiast
Smiertelno$¢ zwigzana z arytmig serca wynosita 0%—2,4% (wyniki z 20 badan)
¢ nieprawidtowy wstrzgs otrzymato 0%-14,2% pacjentow (wyniki z 26 badan)
e dziatlania niepozadane zwigzane z noszeniem WCD wystapity u 1,3%—2% badanych (wyniki
z 2 badan).
Aidelsburger | Cel Ocena wplywu WCD na wyniki zgtaszane przez pacjentéw (PRO) u dorostych pacjentéow z wysokim
2023 ryzykiem nagtego zatrzymania krgzenia
Rodzaj e Synteza iloSciowa wynikow z pieciu badan obejmujgcych:
zynteza/ - jedno RCT [VEST (Olgin 2018)], oraz
anyc - cztery badania obserwacyjne (Burch 2021; WEARIT-FR, Lackemaier 2018; Weiss 2019)
Wyniki i e Wyniki badania RCT nie wykazaly statystycznie istotnej réznicy w QoL ocenianej za pomocg SF-36
whnioski i EQ-5D, poréwnujac WCD i terapie medyczng opartg na wytycznych GDMT w poréwnaniu z samg
GDMT
e Dowody wskazujg, ze stosowanie WCD nie wptywa na PRO (tj. jakos$¢ zycia, objawy depres;ji lub leku)

Skroty: EQ-5D, kwestionariusz dotyczacy zdrowia; GDMT, Terapia medyczna oparta na wytycznych; ICD, wszczepialny kardiowerter-
defibrylator; PRO, wyniki zgtaszane przez pacjentéow; RCT, badanie randomizowane; SF-36, kwestionariusz oceny jakosci zycia; WCD,
kamizelka defibrylujgca; PSM, dopasowywanie wyniku sktonnosci; IQR, przedziat miedzykwartylowy.

4.4.2. Analiza podstawowa

Podsumowanie

Do analizy badan pierwotnych wigczono jedno badanie randomizowane i 12 badan jednoramiennych. W RCT
(VEST Olgin 2018) grupa interwencji (WCD) byta dwa razy wieksza niz grupa kontrolna (farmakoterapia).

Smiertelnosé:

Wyniki analizy smiertelnosci w RCT VEST, wsrdd pacjentéow noszgcych WCD oraz stosujgcych farmakoterapie
w poréwnaniu z grupg stosujgcg wytgcznie farmakoterapie wskazujg, ze Smiertelno$¢ catkowita (z jakiejkolwiek
przyczyny) po 90 dniach obserwacji byta istotnie statystycznie nizsza w grupie interwencji w poréwnaniu z grupg
kontrolng [RR=0,64; 95%CI: (0,43-0,98)]. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy badanymi grupami
w zakresie smiertelnosci arytmicznej [RR=0,67; 95%CI: (0,37-1,21)] oraz $miertelno$ci niearytmicznej [RR=0,63;
95%CI: (0,33-1,19)] po 90 dniach obserwacji.

Wsrdéd 419 pacjentdw w subpopulacji polskiej w badaniu VEST, nie wykazano istotnych statystycznie réznic
miedzy badanymi grupami w zakresie sSmiertelnosci ogoélnej [RR=0,46; 95%CI: (0,19-1,11)] oraz nagtego zgonu
[RR=0,51; 95%CI: (0,13-2,01)].

W badaniach jednoramiennych wyniki dotyczace $miertelno$ci byly poréwnywalne z RCT. Smiertelno$¢ ogétem
podczas noszenia WCD (pacjent miat na sobie kamizelke) wahata sie od 0% (0/289 pacjentéw) do 1,3% (2/153

pacjentéw) w maksymalnym horyzoncie do czterech miesiecy, natomiast Smiertelnos¢ arytmiczna podczas
noszenia WCD wynosita od 0 (0/105 pacjentéw) do 0,1% (1/781 pacjentéw) w okresie do 3 miesiecy obserwaciji.

Hospitalizacja:

W RCT VEST nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy badanymi grupami w zakresie hospitalizaciji
ogotem [RR=0,96; 95%Cl: (0,85-1,09)] oraz w zakresie hospitalizacji z réznych przyczyn, po 90 dniach
obserwaciji.

Jedno badanie jednoramienne oceniato hospitalizacje w horyzoncie czasowym do czterech lat. Hospitalizacje
raportowano u 93,5% osob (143/153 pacjentéw), a ponowng hospitalizacje u 66,7% oso6b (102/153 pacjentow).
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Ponowna hospitalizacja wynikata najczes$ciej z: przyczyn sercowo-naczyniowych (54,9%, 84/153 osdb), innych
przyczyn (24,8%, 38/153 0sdb) lub z niewydolnosci serca (6,5%, 10/153 oséb).

Wstrzagsy defibrylujace:

W RCT VEST u wiekszosci pacjentéw stosujgcych WCD (98,1% z grupy 1 524 pacjentdéw) nie odnotowano
jakichkolwiek wstrzgséw w horyzoncie 90 dni. Nieprawidtowe wstrzgsy raportowano u 31% pacjentow sposréd
wszystkich pacjentéw, u ktérych wystgpity wstrzasy (9/29).

W badaniach jednoramiennych liczba pacjentow, ktérzy otrzymali prawidtowy wstrzas podczas okresu obserwaciji
(bez podziatu na automatyczny i manualny) nie przekroczyta 4%, natomiast co najmniej jednego nieprawidtowego
wstrzgsu doswiadczyto od 0,7% pacjentow (8/1157) do 2,1% pacjentéw (6/289).

Nieprawidlowe wstrzgsy (co najmniej jeden) w badaniach jednoramiennych raportowano u od 14,3%
(1/7 pacjentéw) do 92% pacjentéw (227/247 pacjentdow) sposrod wszystkich pacjentéow, u ktérych wystgpity
wstrzasy.

Implantacja ICD:

Do dwéch miesiecy obserwacji okoto potowa pacjentéw otrzymata implantacje ICD, po okoto roku ilo$¢ pacjentéw
wahata sie od 33,1% do 54,9% pacjentéw. Do pottora roku do czterech lat obserwacji ilos¢ implantacji wahata
sie miedzy 40,5% a 51,4%.

Brak implantacji ICD po stosowaniu WCD byta niezalezna od uptywu czasu, ws$réd czterech badan wahata
sie od 36,7% po 90 dniach obserwacji, do 60,6% po roku obserwaciji.

Zmiana LVEF:

Wyniki oceniajgce wptyw noszenia WCD na zmiane LVEF przedstawiono w sze$ciu badaniach jednoramiennych.
W trzech badaniach zaraportowano istotng statystycznie poprawe sredniej wartosci LVEF.

W badaniu Odeneg 2019 zaraportowano istotng statystycznie (p<0,001) poprawe wartosci LVEF we wszystkich
wskazaniach. W badaniu Rosenkaimer ogétem istotna statystycznie poprawa LVEF w miare uptywu czasu
wystgpita u 66% pacjentow (102/153; p<0,001). Podczas dziewieciomiesiecznego okresu obserwacji u 32%
(49/153) pacjentéw nie odnotowano zmian w wartosci LVEF wzgledem wartosci poczatkowej, natomiast u 2%
(3/153) pacjentow wystgpit spadek wartos¢ LVEF. W badaniu Roger 2018 podczas noszenia WCD odnotowano
istotng statystycznie poprawe sredniej wartosci LVEF (z 28,3+9,8% na 36,1+11,5%; p<0,001) w catej badanej
populaciji.

W trzech badaniach odnotowano wzrost wartosci LVEF. W badaniu Erath 2017 u 51% pacjentow (52/102)
odnotowano wzrost wartosci LVEF (zmiana $redniej z 30 = 11% na 39 + 14%) natomiast w badaniu Erath 2018
wzrost LVEF o 210% wzgledem wartosci poczgtkowej odnotowano u 41% (53/130) pacjentéw noszacych WCD
(zmiana sredniej z 28 + 11% na 41+£13%).

W badaniu Sinha 2021 u 37% (44/120) pacjentéw ze $Srednim wyjsciowym LVEF < 35%, odnotowano poprawe
ww. parametru klinicznego osiggajgc wartos¢ LVEF >35%.

Okresowe zabezpieczenie pacjentow przez WCD pozwolito uzyskac¢ czas potrzebny do zwigkszenia LVEF, a tym
samym ustania/zmniejszenia ryzyka zgonu.

Wyniki szczegotowe

Smiertelnosé

Wyniki analizy $miertelnosci w RCT VEST dla pacjentdéw noszacych WCD oraz stosujgcych farmakoterapie
w poréwnaniu z grupg stosujgcg wytgcznie farmakoterapie wskazuja, ze $miertelno$¢ catkowita (z jakiejkolwiek
przyczyny) po 90 dniach obserwac;ji byfa istotnie statystycznie nizsza w grupie interwencji w poréwnaniu z grupg
kontrolng [RR=0,64; 95%CI: (0,43-0,98)]. Jednoczesnie nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy
badanymi grupami w zakresie $miertelnosci arytmicznej [RR=0,67; 95%CI: (0,37-1,21)] oraz $miertelnosci
niearytmicznej [RR=0,63; 95%CI: (0,33-1,19)] po 90 dniach obserwacji (patrz Tabela 11).

W badaniu VEST ws$rod pacjentéw, ktdrzy zmarli z jakiejkolwiek przyczyny, 25% (12/48 pacjentéw) miato na sobie
kamizelke w momencie zgonu. Sposrdd pacjentéw, ktdrzy poniesli Smier¢ arytmiczng 36% (9/25 pacjentéw) miato
na sobie kamizelke w momencie zgonu (90 dniowy okres obserwacji).
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Do badania VEST wigczono 419 pacjentédw z Polski (patrz Tabela 12). Nie wykazano istotnych statystycznie

réznic miedzy badanymi

grupami

dla subpopulaciji

polskiej

w zakresie Smiertelnosci

[RR=0,46; 95%ClI: (0,19-1,11)] oraz nagtego zgonu [RR=0,51; 95%CI: (0,13-2,01)].

catkowitej

W badaniach jednoramiennych (patrz Tabela 13) $miertelno$¢ oceniano w zaleznosci od rodzaju zgonu oraz
od noszenia lub nie noszenia WCD w momencie zgonu. Smiertelno$é ogétem wahata sie od 1,9% (2/105
pacjentéw) do 5,9% (6/102 pacjentdow) w okresie od czterech miesiecy do péttora roku, natomiast w horyzoncie
do dwoch lat wynosita 5,3% (8/151 pacjentow) i rosta wraz z czasem obserwacji do 10% (15/151 pacjentow)
po czterech latach. Smiertelno$¢ ogdina podczas noszenia WCD (pacjent miat na sobie kamizelke) wahata
sie od 0% (0/289 pacjentéow) do 1,3% (2/153 pacjentéw) w maksymalnym horyzoncie do czterech miesiecy,
natomiast $miertelno$é arytmiczna podczas noszenia WCD wynosita od 0 (0/105 pacjentéw) do 0,1% (1/781
pacjentow) w okresie do 3 miesiecy obserwacji.

Szczegotowe wyniki dotyczgce smiertelnosci przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 11. Smiertelno$é w RCT VEST

WCD i i 0, 0, 0,
Tl Horyzont | farmakoterapia farmakoterapia | OR (95'4)CI) RD (95'/'oCI) NNT RR (95%ClI)
n/N (%) wartos¢ p* wartos¢ p* p
niN (%)
Smiertelnosé catkowita 0,63 -0,02 0,64
(z jakiejkolwiek 90 dni | 48/1524 (3,1%) | 38/778 (4,9%) (0,41-0,98) | (0,03-0) 58 | (0,43-0,98)
przyczyny) 0,04 0,05 0,04
Smiertelnose 0,67 -0,01 0,67
ag;t';ifzﬂ‘gfﬁa o 90dni | 25/1524 (1,6%) | 19/778 (2,4%) | (0.36-122) | (:0,02-0) - | 037-1.21)
0,19 0,21 0,19*
Smiertelno$é arytmiczna 90 dni 9125 (36%) i i i i i
podczas noszenia WCD °
Smierienosé 0,63 -0,01 0,63
IerLeTNose 90dni | 21/1524 (1,4%) | 17/778 (22%) | (0,33-1,19) | (-0,02-0) - | (0.33-1,19)
niearytmiczna
0,15 0,18 0,15*
Smiertelnosc 0,51 0 0,51
mierteinosc 90dni | 2/1524(0,1%) | 2/778 (0,3%) (0,07-3,63) | (-0,01-0) - | (0,04-7,05)
nieokreslona !
0,50 0,54 0,83**
Smiertelno$é w trakcie )
Hoszenia WD 90 dni | 12/48 (25,0%) - - - - -

Skroty: NNT, liczba potrzebna do leczenia; OR, iloraz szans; RD, réznica ryzyka; RR, ryzyko wzgledne; WCD, kamizelka defibrylujaca;

* Obliczenia wtasne Agencji

** Wynik z publikacji; obliczenia wtasne Agencji: RR=0,51; (95% CI: 0,07; 3,62) p=0,501

Tabela 12. Analiza dodatkowa $miertelnosci w subpopulacji polskiej (VEST)

WCD v i 0, 0, 0,
Punkt kohcowy Horyzont | farmakoterapia farmakoterapia | OR (QS'@CI) RD (95'/’1)C|) NNT RR (95%CI)
n/N (%) wartos¢ p* wartos¢ p* p*
n/N (%)
0,45 -0,03 0,46
Smiertelno$¢ catkowita 90 dni 9/419 (2,14%) 10/213 (4,7%) (0,18-1,11) (-0,06-0,01) - (0,19-1,11)
0,08 0,11 0,08
Smiertelnosé: Smieré 0,5 -0,01 0,51
MIErteinose. smierc 90 dni 4/419 (0,95%) | 4/213 (1,88) (0,12-2,03) | (-0,03-0,01) | - (0,13-2,01)
arytmiczna/nagta
0,34 0,38 0,34

Skroty: NNT, liczba potrzebna do leczenia; OR, iloraz szans; RD, réznica ryzyka; RR, ryzyko wzgledne; WCD, kamizelka defibrylujaca;

* Obliczenia witasne Agencji

Tabela 13. Smiertelno$é w badaniach jednoramiennych

Punkt koncowy

Badanie

Horyzont czasowy

Odsetek zdarzen n/N
(%)

Smiertelno$¢ ogdina

Feldman 2004 4 msc (max) 12/289 (4,2%)
Erath 2017 ok 1 rok 6/102 (5,9%)
Erath 2018 ok 1 rok 5/130 (3,8%)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

31/83



.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

WS.420.9.2023

Punkt koncowy Badanie Horyzont czasowy e (zoz)a Sl
WEARIT-II EU 1 rok 40/770* (5,2%)
Rosenkaimer 2020 1 rok 7/151 (4,6%)
Roger 2018 ok 1,5 roku (Srednia) | 2/105 (1,9%)
Rosenkaimer 2020 2 lata 8/151 (5,3%)
Rosenkaimer 2020 3 lata 12/151 (8%)
Rosenkaimer 2020 4 lata 15/151 (10%)
WEARIT-FR 2 msc (mediana) 9/1 157 (0,8%)
. ) Rosenkaimer 2020 do 3 msc 2/153 (1,3%)
Smiertelnos¢ podczas noszenia WCD
WEARIT-II 3 msc 3/2 000 (0,2%)
Feldman 2004 do 4 msc 0/289 (0,0%)
Smiertelnosé w okresie stosowania WCD (brak na | WEARIT-FR 2 msc (mediana) 24/1157 (2,1%)
) A ; 1
sobie kamizelki w momencie zgonu) Feldman 2004 4 msc (max) 6/289 (2,1%)
. Ogétem WEARIT-FR 2 msc (mediana) 2/9 (22,2%)
Smler_telnosc Nagta $mier¢ sercowa 1 rok 3/770 (0,4%)
arytmiczna . — WEARIT-Il EU
Niewydolnos$¢ serca 1 rok 15/770 (1,9%)
Smiertelno$¢ arytmiczna podczas noszenia WCD WEARIT-Il EU ok 2,5 msc ($rednia) | 1/781 (0,1%)
Roger 2018 do 3 msc 0/105 (0,0%)
Smiertelno$é niearytmiczna WEARIT-FR 2 msc (mediana) 719 (77,8%)
ok 2,5 msc (srednia) | 1/781 (0,1%)
WEARIT-II EU
ok 1,5 msc 1/770 (%)

Skroty: WCD, kamizelka defibrylujgca;
*dotyczy drugiej fazy badania, obserwacja po zdjeciu WCD (ogétem podczas badania zmarto 42 pacjentow)
!pacjenci nie mieli na sobie kamizelki z powodu niewtasciwego uzytkowania lub zmiany akumulatora

Hospitalizacja

W RCT VEST nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy WCD a grupg kontrolng w zakresie liczby
hospitalizacji ogétem [RR=0,96; 95%CI: (0,85-1,09)] po 90 dniach obserwacji. Nie wykazano istotnych
statystycznie réznic miedzy badanymi grupami roéwniez w zakresie hospitalizacji z réznych przyczyn.
Najczestszym powodem hospitalizacji w obu grupach byta przyczyna sercowo-naczyniowa, tj. 22% (335/1 524
pacjentéw) w grupie WCD oraz 22,4% (174/778 pacjentow) w grupie kontrolnej (patrz Tabela 14).

Jedno badanie jednoramienne (Rosenkaimer 2020) oceniato hospitalizacje w horyzoncie czasowym do 4 lat,
gdzie hospitalizacje raportowano u 93,5% osob (143/153 pacjentéw), a ponowng hospitalizacje u 66,7% osob
(102/153 pacjentow). Ponowna hospitalizacja wynikata najczesciej z: przyczyn sercowo-naczyniowych (54,9%,
84/153 0sAb), innych przyczyn (24,8%, 38/153 osdb) lub z niewydolnoéci serca (6,5%, 10/153 osdb) (patrz Tabela

15).

Tabela 14. Hospitalizacja w RCT VEST

WCD + f 0 0
Punkt koncowy Horyzont | farmakoterapia farmakoterapia | OR (QS,@CI) RD (95,/,0C|) NNT | RR (95%CI)
n/N (%) wartos¢ p* wartos¢ p*
n/N (%)
Ponowna hospitalizacja
0,94 -0,01 0,96
ogotem 90 dni ?3715’210 %24 253/778 (32,5%) | (0,78-1,13) | (-0,05-0,03) | - (0,85-1,09)
' 051 051 0,51%
Z przyczyny sercowo- . : B 0,98 (0,84—
naczyniowej lub zwigzana | 90 dni (323;@) /5)24 1741778 (22,4%) ‘1)'2? éoégg 0 625%483 . 1,16)
bezposrednio z badaniem o7 ! ! ! ! 0,83*
z powodu nawracajgcego 0,84 (0,54— -0,01 (-0,02— 0,85 (0,55-
zawatu migsnia 90 dni 53/1 524 (3,5%) | 32/778 (4,1%) 1,31) 0,01) - 1,30)
sercowego 0,45 0,46 0,45*
0,89 (0,37— 0 (:0.01 0,89 (0,38-
z powodu udaru 90 dni 14/1 524 (0,9%) | 8/778 (1,0%) 2,14) 0 gl) 0 go - 2,12)
0,80 ' ' 0,80*
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WCD + .
| farmakot OR (95%Cl) | RD (95%ClI
Punkt koricowy Horyzont | farmakoterapia | 'o ' aKoterapia (95%C1) (95%C | \NT | RR (95%0l)
n/N (%) wartos¢ p* wartos¢ p*
niN (%)
du niewvdolnogei 0,85 (0,59- | -0,01 (-0,03— 0,85 (0,61—
Z povodu niewydoinosel | 90 gni 87/1 524 (5,7%) | 52/778 (6,7%) | 1,21) 0,01) ; 1,19)
0,35 0,36 0,35*
0,61 (0,34—
2 powodu VTVE 90 dni 2411524 (1,6%) | 20778 (2.6%) | 961(0:83- | -0.01 (0,02— ) 1,10)
1,1) 0,10 0) 0,13
0,10*
o 0,82 (0,27
z powodu migotania . 0,82 (0,27- 0 (-0,01— } 249
2 edsionkbw 90 dni 8/1524 (0,5%) | 5/778 (0,6%) 25 0,72 001} 0.72 0,72)*
z powodu innych, 1,36 (0,36— 0 (0-0,01) 1,36 (0,33-
Klinicznie istotnych 90 dni 8/1 524 (0,5%) 3/778 (0,4%) 5,15) ' - 8,00)
zaburzen rytmu serca 0,65 0,63 0,92%**

Skroty: OR, iloraz szans; RD, roznica ryzyka; RR, ryzyko wzgledne; WCD, kamizelka defibrylujgca; VF, migotanie komor; VT, czestoskurcz
komorowy;

*Obliczenia wtasne Agenciji

** Wynik z publikacji; obliczenia wtasne Agencji: RR=0,96; 95% ClI: (0,85-1,09) p= 0,508

*** Wynik z publikaciji; obliczenia wtasne Agencji: RR=1,36; 95% CI: (0,36-5,12) p=0,648

Tabela 15. Hospitalizacja w badaniach jednoramiennych

Punkt koncowy Badanie Horyzont czasowy Odse:/e,\'l( (zoz;"zeﬁ
?;j;p:izi?:gfqaaohgoést’eﬁr; I(igzg':;]ci, u ktérych raportowano co Rosenkaimer 2020 4 lata 143/153 (93,5%)
Hospitalizacja (nieznana liczba ponownych hospitalizacji) Rosenkaimer 2020 4 lata 10/153 (6,5%)
Rehospitalizacja (ponowna hospitalizacja) Rosenkaimer 2020 4 |ata 102/153 (66,7%)
Rehospitalizacja (przyczyna: sercowo-naczyniowa) Rosenkaimer 2020 4 lata 84/153 (54,9%)
Rehospitalizacja (przyczyna: niewydolnos$¢ serca) Rosenkaimer 2020 4 |ata 10/153 (6,5%)
Rehospitalizacja (przyczyna: migotanie przedsionkow) Rosenkaimer 2020 4 lata 2/153 (1,3%)
Rehospitalizacja (przyczyna: udar mézgu) Rosenkaimer 2020 4 lata 6/153 (3,9%)
Rehospitalizacja (przyczyna: VT/VF) Rosenkaimer 2020 4 lata 9/153 (5,9%)
Rehospitalizacja z innej przyczyny Rosenkaimer 2020 4 lata 38/153 (24,8%)

Skréty: VF, migotanie komor; VT, czestoskurcz komorowy.
Wstrzgsy defibrylujace

W RCT VEST, podczas 90 dni obserwacji, u wiekszosci pacjentow stosujgcych WCD (98,1%; 1 495/1 524
pacjentdow) nie odnotowano jakichkolwiek wstrzgséw defibracyjnych. U pozostatych pacjentéw odnotowano
co najmniej jeden wstrzgs (1,9%; 29/1 524 pacjentéw) a nieprawidtiowe wstrzgsy wystgpity u 0,6% populaciji
badanej (9/1 524 pacjentow) (patrz Tabela 16).

W badaniach jednoramiennych (patrz Tabela 17) liczba pacjentow, ktérzy otrzymali prawidtowy wstrzgs podczas
okresu obserwacji (bez podziatu na automatyczny i manualny) nie przekroczyta 4%, natomiast co najmniej
jednego nieprawidtowego wstrzgsu doswiadczyto od 0,7% pacjentéw (8/1157, WEARIT-FR) do 2,1% pacjentow
(6/289, Feldman 2004).

W badaniu Odeneg 2019, w podziale na automatyczne i manualne wstrzgsy, w okresie do 54 dni obserwacji
liczba pacjentéw otrzymujgcych co najmniej jeden prawidtowy wstrzgs automatyczny wynosita 9,8% (44/448
pacjentéw) a manualny: 8,1% (20/248 pacjentow). Pacjenci, ktorzy otrzymali co najmniej jeden nieprawidtowy
wstrzgs automatyczny: 96,7% (290/300 pacjentéw) oraz manualny: 91,5% (227/248 pacjentéw).

Nieprawidtowe wstrzgsy (co najmniej jeden) w badaniach jednoramiennych raportowano u od 14,3% (1/7
pacjentéw) w badaniu Rosenkaimer 2020 do 92% pacjentéw (227/247 pacjentow) w badaniu Odeneg 2019
sposrod wszystkich pacjentéw, u ktérych wystapity wstrzgsy.

W badaniu VEST dwudziestu pacjentdw w grupie komparatora otrzymato WCD niezgodnie z protokotem,
w zwigzku z tym wyniki analizy z tej grupy nie zostaty przedstawione w formie opisowe;j.
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Tabela 16. Wyniki dotyczace wstrzasow defibrylujgcych w RCT VEST

WS.420.9.2023

WCD + ;
0, 0,
Bt ey Horyzont | farmakoterapia farmakoterpia | OR (95’ @CI) RD (95' @CI) NNT RR (95'%0)
czasowy n/N (%) wartos¢ p* wartos¢ p* wartos¢ p*
n/N (%)
co 15,07 0,02 14.8
najmniej | 90 dni 29/1 524 (1,9%) | 1/778 (0,1%) | (2.05-110,85) | (0,01-0,03) 57 (120’324%)
Wstrzgsy jeden 0,01 <0,001 0.01
ogotem 0,07 20,02 0,98
brak 90 dni (19‘;91";’/(})524 (79797 ’97}*)3 (001-0,49) | ((-0,03)~(-0,01)) | 57 | (0,97-0,99)
' ' 0,01 <0,001 <0,001
10,21
Wstrzasy c© . 10,33 0.01 (1,37-
rawidiowe najmniej | 90 dni 20/1 524 (1,3%) | 1/778 (0,1%) | (1,38-77,13) | (0,01-0,02) 85 | 75,03)
P jeden 0,02 <0,001
0,02
9,71
Wstrzasy c . 9,76 0,01 (0,57—
nieorawidiowe | naimniej | 90 dni 9/1 524 (0,6%) | 0/778 (0,0%) (0,57-167,91) | (0-0,01) -170 | 166,53)
P jeden 0,12 0,01 0 12’

Skroty: NNT, liczba potrzebna do leczenia; OR, iloraz szans;

*Obliczenia wtasne Agenciji

Tabela 17. Wyniki dotyczace wstrzasow defibrylujacych w badaniach jednoramiennych

RD, réznica ryzyka; RR, ryzyko wzgledne; WCD, kamizelka defibrylujaca;

Wstrzasy nieprawidtowe/

prawidiowe (co
najmniej jeden)

Punkt koncowy Badanie Horyzont czasowy Odsetek zdarzen n/N (%) og6tem n./n; (%)
WEARIT-II EU czas noszenia WCD 12/781 (1,54%) 2/12 (16,66%)
Odeneg 2019 54 dni (mediana) Automatyczny 334/448 (74,56%) 290/334 (86,83%)
Odeneg 2019 54 dni (mediana) Manualny 247/248 (99,6%) 2271247 (92%)

‘;‘g{:;sy WEARIT-FR 2 msc (mediana) 26/1 157 (2,25%) 8/26 (30,77%)
WEARIT-II 3 msc 40/2 000 (2%) 10/40 (25%)
Feldman 2004 do 4 miesiecy 10/289 (3,46%) 6/10 (60%)
Rosenkaimer 2020 ok 3 lata (Srednia) 7/153 (4,6%) 1/7 (14,3%)
WEARIT-Il EU czas noszenia WCD 10/781 (1,3%) -
Odeneg 2019 54 dni (mediana) Automatyczne 44/448 (9,8%) -

Wstrzasy Odeneg 2019 54 dni (mediana) Manualny 20/248 (8,1%) -

WEARIT-FR

2 msc (mediana)

18/1 157 (1,6%)

WEARIT-II

3 msc

30/2 000 (1,5%)

Feldman 2004

do 4 miesiecy

4/289 (1,4%)

Rosenkaimer 2020

ok 3 lata ($rednia)

6/153 (3,9%)

Wstrzasy
nieprawidiowe
(co najmniej
jeden)

WEARIT-II EU

czas noszenia WCD

2/781 (0,3%)

Odeneg 2019

54 dni (mediana)

Automatyczny 290/300 (96,7%)

Odeneg 2019

54 dni (mediana)

Manualny 227/248 (91,5%)

WEARIT-FR 2 msc (mediana) 8/1157 (0,7%) -
WEARIT-II 3 msc 10/2 000 (0,5%) -
Feldman 2004 do 4 miesiecy 6/289 (2,1%) -

Rosenkaimer 2020

ok 3 lata ($rednia)

1/153 (0,7%)

Skroty: WCD, kamizelka defibrylujaca.

Implantacja wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora (ICD)

Implantacje ICD po stosowaniu WCD oceniono w siedmiu badaniach jednoramiennych. Wyniki sg zréznicowane
(patrz Tabela 18). Do dwoch miesiecy obserwaciji okoto potowa pacjentow otrzymata implantacje ICD, po okoto
roku liczba pacjentéw, u ktérych wykonano implantacje ICD wahata sie od 33,1% (43/130 os6b) w badaniu Erath
2018 do 54,9% (56/102 pacjentéw) w badanu Erath 2017. Od péttora roku do czterech lat obserwacji odsetek
pacjentéw po implantacji wahat sie miedzy 40,5% (62/153 pacjentéw) w badaniu Rosenkaimer 2020 a 51,4%
(54/105 pacjentéow) w badaniu Roger 2018.
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Odsetek pacjentow, ktérzy nie otrzymali ICD po stosowaniu WCD wahat sie od 36,7% (po 90 dniach obserwacji)
w badaniu Sinha 2021, do 60,6% (po roku obserwacji) w badaniu WEARIT-II EU).

Tabela 18. Wyniki dotyczace wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora w badaniach jednoramiennych

. . Odsetek zdarzen
Punkt koncowy Badanie Horyzont czasowy nIN (%)
WEARIT-FR 2 msc (mediana) 586/1 157 (50,6%)
Sinha 2021 3 msc 71/120 (59,2%)
WEARIT-Il EU 1 rok 289/779 (37,1%)
Implantacja ICD Erath 2018 ok 1 rok 43/130 (33,1%)
Erath 2017 ok 1 rok 56/102 (54,9%)
Roger 2018 1,5 roku ($rednia) 54/105 (51,4%)
Rosenkaimer 2020 4 lata 62/153 (40,5%)
Sinha 2021 po 3 msc 44/120 (36,7%)
) B WEARIT-Il EU 1 rok 472/779 (60,6%)
Brak implantacji ICD -
Roger 2018 1,5 roku ($rednia) 51/105 (48,6%)
Rosenkaimer 2020 4 lata 87/153 (56,9%)
) . Sinha 2021 po 3 msc 5/120 (4,2%)
Brak danych o implantacji ICD
WEARIT-Il EU 1 rok 18/779 (2,3%)

Skroty: ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator.
Frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF)

Wyniki oceniajgce wptyw noszenia WCD na zmiane LVEF przedstawiono w siedmiu badaniach jednoramiennych
(patrz Tabela 19 i Tabela 20). W trzech badaniach zaraportowano istotng statystycznie poprawe sredniej wartosci
LVEF.

W badaniu Rosenkaimer 2020 poprawa wartosci LVEF (definiowana jako LVEF >35%) podczas noszenia WCD,
wzgledem wartosci poczatkowej wystgpita u 43,8% (67/153) pacjentdw po 3 miesigcach obserwacji
oraz u dodatkowych 22,2% (34/153) pacjentow po 6-12 miesigcach obserwacji osiggajagc LVEF >35%.
Ogodtem istotna statystycznie poprawa LVEF w miare uptywu czasu wystgpita u 66% pacjentéw (102/153;
p<0,001). Podczas dziewieciomiesiecznego okresu obserwacji u 32% (49/153) pacjentéw nie odnotowano zmian
w wartosci LVEF wzgledem wartosci poczgtkowej, natomiast u 2% (3/153) pacjentow wystgpit spadek wartosci
LVEF.

W badaniu Roger 2018 podczas noszenia WCD ($rednio 68,8+50,4 dni) odnotowano istotng statystycznie
poprawe sredniej wartosci LVEF (z 28,3+9,8% na 36,1+11,5%; p<0,001) w catej badanej populaciji.

W badaniu Odeneg 2019 podczas noszenia WCD (mediana 54 dni) odnotowano istotng statystycznie (p<0,001)
poprawe wartosci LVEF w subpopulacjach badanych.

W badaniu Erath 2017 podczas noszenia WCD u 51% pacjentow (52/102) odnotowano wzrost wartosci LVEF
(zmiana sredniej z 30 = 11% na 39 + 14%) natomiast w badaniu Erath 2018 wzrost LVEF o 210% wzgledem
wartosci poczgtkowej odnotowano u 41% (53/130) pacjentéw noszgcych WCD (zmiana sredniej z 28 + 11%
na 41+13%).

W badaniu Sinha 2021 u 37% (44/120) pacjentéw ze srednim wyjsciowym LVEF <35% po 90 dniowym okresie
obserwacji, podczas ktoérej pacjenci nosili WCD, odnotowano poprawe ww. parametru klinicznego osiggajac
wartos¢ LVEF >35%.

W badaniu WEARIT-II EU $rednia warto$¢ LVEF wzrosta z 26,9 do 36,3% pod koniec stosowania WCD (p < 0,01)
oraz do 39,4 po roku obserwac;ji (p < 0,01).

Okresowe zabezpieczenie pacjentdw przez WCD pozwolito uzyskac czas potrzebny do zwiekszenia LVEF, a tym
samym ustania/zmniejszenia ryzyka zgonu.
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Tabela 19. Wyniki dotyczace zmiany frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) w badaniach jednoramiennych

WS.420.9.2023

. . Odsetek zdarzen
Punkt koncowy Badanie Horyzont nIN (%)
LVEF bez zmian Rosenkaimer 2020 > 9 miesiecy 49/153 (32%)
LVEF zmniejszajacy sie Rosenkaimer 2020 > 9 miesiecy 3/153 (2%)
. 3 miesigce 67/153 (44%)
Rosenkaimer 2020
6-12 miesiecy 34/153 (22%)
Ogdlnie Erath 2017 54 dni (mediana) 52/102 (51%)
Poprawa LVEF! Erath 2018* 42 dni (mediana) 53/130 (41%)
WEARIT-Il EU 12 miesiecy 380/779 (49%)***
o _ Sinha 2021 90 dni 441120 (37%)
Pacjenci z $rednim LVEF < -
35% na poczatku badania WEARIT-Il EU 75,0 £ 47,7 dni 308/700 (44%)
($rednia)

Skroty: LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory.
Objasnienia: 1 — poprawa okres$lana jako LVEF > 35%, *wzrost LVEF o0 210% wzgledem wartosci poczatkowej; ***wyjsciowo 10% populaciji

(81/781) miato juz

LVEF > 35%;

Tabela 20. Wptyw WCD na zmiane frakcji wyrzutowej lewej komory — dane z badan jednoramiennych

Populacja LVEF
. Horyzont (czas Wartosé Wartosé
Badanie . .
noszenia WCD) Wskazanie do WCD Liczeb | czatkowa koncowa s
nos¢
[%] [%]
i 3 miesigce® 36,94 £ 11,3 <0,001

zRgzsgnkalmer 51 - wszyscy pacjenci wigczeni do badania 153 28,61 £ 10,15

6-12 miesiecy* 40,96 £ 12,68 | <0,001
podejrzenie tachymiopatii 20 26+6 509 -
42 dni -

Erath 2018 (mediana) inne 110 29+12 39+13 -
wszyscy pacjenci wigczeni do badania 130 28 + 11 41413 -
choroba niedokrwienna 27 28+6 39+ 11 -
kardiomopatia dylatacyjna 33 24 +7 36 +15 -

i zapalenie miesnia sercowego 9 28 £ 11 39+£13 -
Erath 2017 | >4 dni P ¢ 9

(mediana) kanatopatia, wrodzona wada serca 46 + 13 56 + 18 -
infekcja w wyniku noszenia ICD 25 38+ 13 39+13 -
wszyscy pacjenci wigczeni do badania 102 3011 39+ 14 -
stabilna choroba wiencowa z niedawng
przezskoérng interwencjg 62 30114 39+13 <0,001
wiencowa/pomostowaniem tetnic wiencowych

Odeneg 54 dni po zawale miesnia sercowego, po

2019 (mediana) przezskornej interwencji wiencowej 88 33£10 39212 <0,001
zapalenie mig$nia sercowego 45 3114 42413 <0,001
NICMP 94 24+11 35+14 <0,001
kardiomiopatig niedokrwienna; LVEF<35% 43 28,9+6,0 36,3+10,3 <0,001
t@rg?ngstla niezwigzana z niedokrwieniem a1 23369 34.8+11.1 <0,001

68,8 £ 50,4 =oo%

Roger 2018 | (¢ 1ednia) po eksplantacji ICD 15 3224133 | 32.9+130 | 20,05
kardiomiopatia; LVEF = 35% 6 49,0+7,5 50,8+8,6 20,05
wszyscy pacjenci wtgczeni do badania 105 28,3+9,8 36,1+11,5 <0,001

75,0 £ 47,7 dni S - .
WEARIT- 1l | (srednia) wszyscy pacjenci z obserwacji | fazy badania 781 26,9+10,3 36,3+12,3 <0,01
EU

12 miesiecy wszyscy pacjenci z obserwaciji Il fazy badania 730 26,9+10,3 39,4+12,8 <0,01

Skroty: ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator; LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory; NICMP, ciezka kardiomiopatia niezwigzana z
niedokrwieniem; WCD, kamizelka defibrylujgca; *okres obserwacji
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4.4.3. Analiza dodatkowa (compliance)

Przestrzeganie zalecen dotyczacych czasu noszenia WCD zostato przedstawione w RCT VEST (Olgin 2018,
Olgin 2022) oraz w 11 badaniach jednoramiennych.

W publikacji Olgin 2018 $redni czas noszenia WCD przez pacjentow wynosit 14 h/dobe przez 84,3 dni.

W badaniu VEST (publikacja Olgin 2022) 34,7% populacji badanej (525/1 514) nosito kamizelke przez co najmniej
90% doby (21,6 h). W subpopulacji polskiej odsetek pacjentéw noszgcych kamizelke przez co najmniej 21,6
h/dobe wynidst 45,2% (189/418 pacjentéw) (patrz Tabela 21).

W badaniach jednoramiennych compliance bylo znacznie wyzsze. Srednia czasu noszenia WCD wahata sie
od 20 h/dobe (mediana 59 dni obserwacji) do 23,0 h/dobe (mediana 42 dni obserwacji). Mediana czasu noszenia
WCD wahata sie od 22,5 h/dobe (mediana 90 dni obserwacji) do 23,5 h/dobe (mediana 54 dni obserwacji).
Szczegotowe wyniki badan zostaty opisane w tabeli ponizej (patrz Tabela 22).

Tabela 21. Wyniki compliance w badaniu VEST

. Sredni czas noszenia WCD
Badanie -
h/dobe Dni
VEST (Olgin 2018) 14 84,3+15,6
_ Sredni czas noszenia WCD n (%)
POPUIach Koniec noszenia WCD
N=1 514 290% (21,6h) <90% (21,6h)
1 miesiac 2 miesia 3 miesia
Catkowita (grupa WCD) 525 (34,7%) 989 (65,3%) 439 (29%) 242 (16%) 833 (55%)
Populacja polska (grupa WCD)** | 189 (45,2%) 229 (54,8%) 98 (23,4%) 25 (6%) 295 (70,6%)

Skréty: WCD, kamizelka defibrylujaca;
*Obejmuije tylko 1 514 z 1 524 oséb losowo przydzielonych do grupy WCD, poniewaz 10 uczestnikéw grupy WCD nie posiadato danych

dotyczacych czasu noszenia WCD - nigdy nie otrzymali urzgdzenia (odmowa po randomizacji).
** Populacja polska obejmuje 418 pacjentow

Tabela 22. Wyniki compliance w badaniach jednoramiennych

. Czas noszenia WCD
h/dobe Dni

Poole 2022 23 (mediana) 31 (mediana)
Roger 2018 21,5 ($rednia) 68,8 (Srednia)
Rosenkaimer 2020 21,45 ($rednia) 65,1 ($rednia); 65,1 (mediana)
Sinha 2021 22,9 (mediana) 48 (mediana)
WEARIT-FR 23,4 (mediana) 62 (mediana)
WEARIT-II 22,5 (mediana) 90 (mediana)
WEARIT-1I EU 20,3 ($rednia) 75 ($rednia)
Weiss 2019 20 ($rednia) 59 (mediana)
Erath 2017 23 (mediana) 54 (mediana)
Erath 2018 23 ($rednia) 42 (mediana)
Odeneg 2019 23,5 (mediana) 54 (mediana)

Skroty: WCD, kamizelka defibrylujaca.

5.4.3.1. Metody poprawy compliance (Kellnar 2023)

Niski poziom przestrzegania zalecen i niewystarczajgcy czas noszenia WCD w ciggu dnia mogty mie¢ wptyw
na wyniki skutecznosci WCD. Badanie (Kellnar 2023) miato na celu sprawdzenie czy standaryzowany program
szkolenia dla pacjentow stosujgcych WCD moze mie¢ wptyw na poprawe przestrzegania zalecen i jakos¢ zycia.

Do badania wtgczono pacjentéw ze skierowaniem do WCD, ktérzy zostali przeszkoleni z obstugi WCD (grupa
badana). Jakos¢ zycia zostata zweryfikowana za pomocg zmodyfikowanego kwestionariusza EQ-5D-3L.
Wyniki poréwnano z historyczng kohortg pacjentéw (noszgcych WCD od marca 2012 r. do lutego 2016 r.), ktérzy
nie otrzymali dodatkowego programu szkoleniowego.
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Wyniki badania wskazujg, ze dodatkowe szkolenie pacjentéw w zakresie obstugi WCD, moze mie¢ korzystny
wplyw na przestrzeganie zalecen i jakos¢ zycia. Diuzszy dobowy czas noszenia WCD odnotowano u pacjentow
z grupy badanej (mediana 23,3 h/dobe) w poréwnaniu do grupy kontrolnej (mediana 21,9 h/dobe).

Odnotowano istotny statystycznie wplyw dodatkowego szkolenia na redukcje czestosci wystepowania
niewtasciwych alarméw. Co najmniej jeden niewfasciwy alarm wystgpit u 48,9% (48/92) oséb z grupy badanej
oraz u 67,9% (74/109) oséb z grupy kontrolnej (p=0,01).

W momencie ponownej oceny ICD, wartos¢ LVEF ulegta znacznej poprawie z mediany 25% do 36% (p<0,01),
a potowa badanej kohorty nie miata trwatych wskazan do ICD (patrz Tabela 23).

Tabela 23. Wyniki badania (Kellnar 2023)

Punkty koncowe Bada(r"l\ligg)horta Histor)(/’t\:lﬂgsl;)ohorta p-value
Okres przepisania WCD (dni) 49,0 (23,3-79,0) 48 (23,5-78) 0,96
Liczba godzin noszenia na dobe 23,3 (21,2-23,8) 21,9-23,1) <0,01*
taczna liczba epizodow 1495 3441 -
VF 2 0 -
VT 22 27 -
AF 7 - -
Co najmniej jeden niewtasciwy alarm n (%) 45 (48,9%) 74 (67,9%) 0,01*

Skroty: AF, migotanie przedsionkéw ; WCD, kamizelka defibrylujgca; VF, migotanie komér; VT, czestoskurcz komorowy;
*istotna wartos¢ p

Podsumowanie:

Przestrzeganie zalecen dotyczacych czasu noszenia WCD w badaniu VEST przedstawiono na podstawie
populacji ogodlnej oraz subpopulacji polskiej. Tylko 34,7% pacjentéw nosito kamizelke przez co najmniej 90%
czasu (21,6h) w populacji ogolnej, natomiast w subpopulacji polskiej nieznacznie czesciej — 45,2% pacjentow.

W badaniach jednoramiennych $rednia/mediana czasu noszenia WCD byta relatywnie wysoka i wahata
sie od 20h/dobe do 23h/dobe (Srednia) i od 22,5h/dobe do 23,5h/dobe (mediana).

Wyniki badania Kellnar 2023 wskazujg, ze dodatkowe szkolenie pacjentow w zakresie obstugi WCD moze mie¢
korzystny wplyw na przestrzeganie zalecen dotyczgcych czasu noszenia WCD co w konsekwencji prowadzi
do rzadszego wystepowania niewtasciwych wstrzgséw oraz poprawy LVEF.

4.4.4. Analiza bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo oceniano w jednym RCT VEST (Olgin 2018) oraz dwéch badaniach jednoramiennych, Berger
2023 oraz Poole 2023. Z uwagi na roznice w raportowaniu wyniki przedstawiono oddzielnie dla kazdego z badan.

VEST (Olgin 2018)

W badaniu VEST (Olgin 2018) odnotowano tgcznie 57 451 alarméw dotyczacych mozliwych arytmii podczas
ponad 1,7 min godzin noszenia WCD. Sredni wskaznik (liczba alarméw/catkowity czas noszenia WCD) wynosit
0,033 alarméw/godzine.

Do najczesciej zgtaszanych zdarzen niepozadanych nalezaty:
e wgrupie WCD: problemy ze snem (39%; 551/1421), dusznosci (38,8%; 548/1421), zawroty gtowy (24,4%;
344/1421), kotatanie serca (23,1%; 327/1421) oraz bdl plecow (20%; 283/1421).

e w grupie kontrolnej: dusznosci (45,3%; 321/714), zmeczenie (38,7%; 274//714), problemy ze snem
(37,3%; 264/1421), kofatanie serca (25,7%; 182/1421), zawroty glowy (23,4%; 166/1421) oraz bol
w klatce piersiowej (21,3%; 151/1421)

Istotne statystycznie réznice miedzy grupg badang a kontrolng dotyczyly czestosci wystepowania dusznosci
(38,8% vs 45,3%; p=0,004), wysypki (w dowolnym miejscu: 15,3% vs 7,1% p<0,001; na tutowiu: 13,0% vs 3,8%
p<0,001) oraz swigdu (w dowolnym miejscu: 17,2% vs 6,4% p<0,001; na tutowiu: 14,5% vs 3,1% p<0,001).
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Szczegotowe informacije przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Tabela 24)

Tabela 24. Objawy zgtaszane przez uczestnikéw badania VEST podczas okresu obserwacji

objawy Grupa W,\(]:(DO/:)N 1 421) Grupa kor;\:r((())/lor;a (N=714) pvalue

Zmeczenie 510 (36,1%) 274 (38,7%) 0,24
Bl plecow 283 (20,0%) 137 (19,4%) 0,71
Problemy ze snem 551 (39,0%) 264 (37,3%) 0,44
Zawroty glowy 344 (24,4%) 166 (23,4%) 0,64
Omdlenia 59 (4,2%) 36 (5,1%) 0,34
Nudnosci 132 (9,3%) 85 (12,0%) 0,06
Bol glowy 259 (18,3%) 136 (19,2%) 0,62
Kotatanie serca 327 (23,1%) 182 (25,7%) 0,19
Bol w klatce piersiowej 265 (18,8%) 151 (21,3%) 0,16
Dusznosci 548 (38,8%) 321 (45,3%) 0,004
Wysypka (w jakimkolwiek miejscu) 216 (15,3%) 50 (7,1%) <0,001
Wysypka na tutowiu 184 (13,0%) 27 (3,8%) <0,001
Swedzenie (w jakimkolwiek miejscu) 243 (17,2%) 45 (6,4%) <0,001
Swedzenie na tutowiu 205 (14,5%) 22 (3,1%) <0,001

Skréty: WCD, kamizelka defibrylujgca.
Berger 2023

W badaniu (Berger 2023) oceniono przyczyny i konsekwencje wystgpienia u pacjentdw noszacych WCD
nieprawidtowych wstrzgséw (IAS).

Autorzy publikacji zidentyfikowali w bazie FDA tgcznie 2 568 IAS, ktére byty spowodowane:

e tachykardig (48,9%; 1 255/2 568), w tym migotanie przedsionkow (32,2%; 828/2 568), czestoskurcz
komorowy (13%; 333/2 568) oraz nieutrwalony czestoskurcz komorowy/migotanie komor (3,4%; 87/2
568),

e ruchem (32,7%; 840/2 568),
e nadwrazliwoscig na sygnaty elektryczne o niskim poziomie (18,4%; 473/2 568).

WCD moze wywolywa¢ |AS spowodowane migotaniem przedsionkdw, czestoskurczem komorowym,
nieutrwalonym czestoskurczem komorowym, migotaniem komoér, ruchem i nadmierng detekcjg sygnatow
elektrycznych. IAS mogg by¢ arytmogenne, przerywac prace WCD i prowadzi¢ do urazéw.

Poole 2022

W badaniu Poole 2022 analizowano wyniki dotyczgce bezpieczenstwa stosowania WCD (ASSURE WCD, Kestra
Medical Technologies) u 120 pacjentéw z wszczepionym ICD. Podczas 30 dniowego okresu obserwaciji, kiedy
wstrzgsy defibrylujgce i alarmy wstrzasow byty wytgczone, odnotowano:

e 163 zdarzen WCD, w tym cztery VT/VF,
o trzy fatlszywie dodatnie alarmy wstrzgsu (0,00075 na pacjento-dzien, p <0,001),

e brak pominietych przez WCD epizodéw VT/VF zarejestrowanych przez ICD (spetniajgcy kryteria
wykrywania WCD tj. 2170 uderzen na minute przez 220 s); podczas 3 501 pacjento-dni uzytkowania,

e brak powaznych zdarzen niepozadanych [zdarzenia niepozadane obejmowaty m.in.: podraznienie skory
(19,4%) i dyskomfort miesniowo-szkieletowy 8,5%]],

e niski wskaznik fatszywie dodatnich alarmoéw wstrzgsowych,
e niski dyskomfort zgtaszany przez pacjentéw.
Podsumowanie

W badaniu VEST do najczesciej zgtaszanych objawoéw w grupie pacjentéw noszgcych WCD nalezaty problemy
ze snem (39%; 551/1 421), dusznosci (38,8%; 548/1 421), zawroty gtowy (24,4%; 344/1 421), kotatanie serca
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(23,1%; 327/1 421) oraz bdl plecoéw (20%; 283/1 421). W grupie kontrolnej najczesciej raportowano: duszno$ci
(45,3%; 321/714), zmeczenie (38,7%; 274//714), problemy ze snem (37,3%; 264/1 421), kofatanie serca (25,7%;
182/1 421), zawroty glowy (23,4%; 166/1 421) oraz bol w klatce piersiowej (21,3%; 151/1 421).

Wyniki wskazuja, ze w grupie badanej wzgledem grupy kontrolnej znaczenie czesciej wystepujg dusznosci
(38,8% vs 45,3%; p=0,004), wysypki (w dowolnym miejscu: 15,3% vs 7,1% p<0,001; na tutowiu: 13,0% vs 3,8%
p<0,001) oraz $wigdu (w dowolnym miejscu: 17,2% vs 6,4% p<0,001; na tutowiu: 14,5% vs 3,1% p<0,001).

W ramach badania Berger 2023 zidentyfikowano tgcznie 2 568 IAS, ktére byly spowodowane m.in. tachykardig
(48,9%), ruchem (32,7%) oraz nadwrazliwo$¢ na sygnaty elektryczne niskiego poziomu (18,4%).

Wyniki badania Poole 2022 wskazuja, ze ASSURE WCD wykazat niski wskaznik fatszywie dodatnich alarméw
wstrzgsowych, niski dyskomfort zgtaszany przez pacjentéw i brak powaznych zdarzen niepozadanych.

4.4.5. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Komunikaty bezpieczenstwa — zwigzane z WCD

W ramach poszerzonej analizy bezpieczenstwa, ukierunkowanej na odnalezienie informacji wigzacych
sie ze stosowaniem WCD, przeprowadzono wyszukanie na stronach internetowych instytucji zajmujgcych
sie oceng bezpieczenstwa (URPL i FDA). Odnaleziono jeden komunikat bezpieczenstwa FDA, ktéry dotyczyt
przypomnienia uzytkownikom, opiekunom i lekarzom o niezwlocznym skontaktowaniu sie w producentem
w przypadku wyswietlenia sie komunikatu ,Wezwij serwis — kod komunikatu 102" na urzadzeniu WCD.

W tabeli ponizej (patrz Tabela 25) przedstawiono szczegdtowg tres¢ ww. komunikatu.

Prezes URPL nie wydat notatki bezpieczehnstwa dla WCD.

Tabela 25. Komunikaty bezpieczenstwa dotyczace WCD.

Produkt Tres¢ komunikatéw bezpieczenstwa

WCD Zoll 6 marca 2019 r. FDA opublikowat aktualizacje komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa WCD LifeVest 4000 firmy Zoll
LifeVest 4000 |w celu przypomnienia uzytkownikom kamizelki, aby w razie wyswietlenia sie komunikatu ,Wezwij serwis — kod komunikatu
102" niezwtocznie skontaktowali sie z producentem w celu wymiany urzadzenia.

Do marca 2019 r. FDA otrzymata informacje o dwdch zgonach pacjentéw w wyniku niezapewnienia przez kamizelke LifeVest
leczenia zgodnie z oczekiwaniami po wyswietleniu komunikatu o kodzie 102. Drugi zgon zgtoszono FDA po wydaniu przez
firme Zoll pisma z dnia 8 stycznia 2019 r. Jednak oba zgony miaty miejsce w przypadku urzgdzen, ktére byly uzywane przed
nowg aktualizacjg oprogramowania.
[https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/update-zoll-lifevest-4000-wearable-cardioverter-defibrillator-
software-update-potential-lack]

Skréty: FDA, Agencja Zywnosci i Lekéw; WCD, kamizelka defibrylujaca.

4.4.6. Aktualnie trwajace badania kliniczne

Przeszukano baze Clinical Trials w celu odnalezienia aktualnie trwajgcych badan klinicznych dotyczgcych WCD
(09.11.2023 r.). Odnaleziono dwa trwajgce badanie kliniczne, ktérego szczegdty opisano w tabeli ponizej.

Tabela 26. Aktualnie trwajace badania kliniczne

Nazwa i nr Data rozpoczecia—data | Aktualny

badania Interwencja | Cel badania zakonczenia status

Gtéwnym celem badania pilotazowego jest udokumentowanie | 08.03.2021r.-12.2023r. | Rekrutujgce
procentowego osiggniecia w skutecznej kontroli tetna ($rednie tetno
w nocy < 70 uderzen na minute) podczas stosowania WCD w
NCT04504188 kohorcie pacjentek z kardiomiopatig w warunkach ambulatoryjnych
przy uzyciu danych dotyczacych ciggtych trendéw czestosci akciji
serca z WCD w celu optymalizacji dawkowania BB/iwabradyny w
poréwnaniu z wczesniejszg kontrolg historyczna.

Badanie Jewel IDE ma na celu ocene kliniczng Jewel P-WCD u | 12.01.2022 r.-12.2023 r. | Aktywne,
pacjentéw z wysokim ryzykiem nagtego zatrzymania krgzenia nierekrutujace

OPT-BB WCD
WOMEN

Jewel IDE JEWEL P-

WCD
NCT05201495

Skréty: WCD, kamizelka defibrylujaca.
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4.4.7. Ograniczenia analizy

Zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia analizy:

e autorzy przegladu Goetz 2023 jako ograniczenia analizy wlasnej wskazuja:

o

o

badania obserwacyjne zostaty uwzglednione przy braku wielu RCT;

przedstawione wskazania z réznych badan stanowig jedynie probke wskazan ze wszystkich
badan obserwacyjnych;

nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka naktadania sie danych w ramach witgczonych badan,

chociaz jest ono znacznie niskie, poniewaz w wiekszosci badah pierwotnych podawana byta
nazwa badania lub identyfikator badania, w ktérym sie znalazty;

e autorzy przegladu Aidelsburger 2020 wskazujg nastepujgce gidwne ograniczenia ich analizy:

o

kryteria wigczenia badah jednoramiennych z restrykcyjnym wykluczeniem badan
retrospektywnych z oceng danych <2 osrodkéw badawczych spoza Niemiec;

wiele badan, ktére zostaty uwzglednione w innych przeglgdach systematycznych, nie zostato
uwzglednionych w tym przegladzie, gtownie dlatego, ze typ publikacji byt abstraktem
konferencyjnym;

spodziewane ryzyko btedu systematycznego jest bardzo niskie, dodatkowo nie skontaktowano

sie z autorami badan w celu wyjasnienia kwestii metodologicznych, co mogtoby mie¢ wplyw
na ocene jakosci badan;

e w odniesieniu do niniejszego przeglgdu systematycznego:

o

o O O

o

przeglad systematyczny literatury stanowi aktualizacje wczesniejszego raportu HTA (AIHTA
2022);

wyszukiwanie ograniczono do badan w jezyku angielskim;

odnaleziono tylko jedno badanie RCT z wysokim ryzykiem bfedu systematycznego;

wyniki badan przedstawiano przy uzyciu roznych definicji;

wiekszo$¢ wynikdw pochodzi z badan jednoramiennych i rejestréw, ktore nie pozwalajg
na komparatywng ocene wynikdw skutecznosci i bezpieczenstwa;

o W publikacjach opisujgcych badania pierwotne korzystano z nastepujacych rejestréw: Acute myocardial
infarction EF; U.S. postmarket release; WEARIT-II registry; Austrian WCD registry; Postcoronary
revascularization; WEARIT-France; Ischemic and nonischemic cardiomyopathy. Istnieje ryzyko,
ze poszczegdlne badania mogg bazowaé na tych samych grupach pacjentéw.
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6. Analiza ekonomiczna

Analize ekonomiczng oparto o systematyczny przeglad literatury opublikowanych analiz ekonomicznych.

6.1. Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczgcych stosowania kamizelki defibrylujgcej w prewencji NZS
w populacji docelowej (patrz Tabela 6) 08.11.2023 r. przeprowadzono przeszukiwanie systematyczne baz
publikacji medycznych: MEDLINE via PubMed oraz Cochrane Library. Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie
wolnotekstowe ww. publikacji w za posrednictwem ogdlnodostepnej wyszukiwarki internetowe;j.

Do przegladu systematycznego wigczono cztery analizy ekonomiczne (Botto 2022 i Boriani 2021 dla Wtoch, Jiang
2019 dla Chin, Healy 2015 dla USA). Szczegdtowe informacje dotyczace strategii wyszukiwania zostaty
przedstawione w Zatgczniku (patrz rozdziat 11.3)

Analizy poréwnaty pobyt w domu z WCD:
o z farmakoterapig (Wiochy) lub
ez pobytem w domu bez WCD (Chiny, USA) lub
e z pobytem w szpitalu bez WCD (Wiochy, Chiny, USA) lub
ez pobytem w wyspecjalizowanym osrodku bez WCD (USA),

e wsrdd pacjentdw z zagrozeniem NZK.

Efektywnos$¢ kosztowa poréwnujgca:

¢ WCD z farmakoterapig wynosita €47,7 tys./QALY. Natomiast réznica w kosztach wynosita € -1,8 tys.
(oszczednosci wzgledem standardowej opieki) (Wiochy)

e WCD i pobyt w domu bez WCD wahata sie od $22,5 tys./QALY (przy dziennym koszcie WCD $24)
do $63 tys./QALY (przy dziennym koszcie WCD $96) (Chiny), natomiast w USA ICUR wynosit $26,5
tys./QALY (przy miesiecznym koszcie $2754, co daje okoto $92 na dzien)

e WCD 2z pobytem w szpitalu (lub wyspecjalizowanym o$rodku — USA) bez WCD wynosita:
od zdominowanego przez WCD do $74,8 tys. /QALY (przy dziennym koszcie WCD $96) (Chiny),
natomiast w USA ICUR wynosit $60,6 tys./QALY (przy miesiecznym koszcie $2754, co daje okoto $92
na dzien)

Tabela 27. Charakterystyka publikacji wtaczonych do przegladu

Publikacje,

kraj Domena Opis

Boriani 2021 |Poréwnanie | WCD vs. standardowa opieka (pobyt w szpitalu o niskiej intensywnosci)
Metodyka Technika analityczna: CMA

Wiochy Model Markova, Horyzont: dozywotni, Cykl: miesigczny
] Perspektywa: ptatnika publicznego
Zrodio Dyskontowanie: 3% dla kosztow

finansowania:

brak informacji Waluta: euro (EUR; €)

Populacja: pacjenci po eksplantacji ICD z powodu infekcji
Wyniki Koszty: €86 tys. vs. €87,8 tys.
Réznica w kosztach: €-1,8 tys. (oszczednosci wzgledem standardowej opieki) (-7,9 tys. PLN)

Botto 2022 Poréwnanie WCD vs. tylko terapia medyczna przy wypisie ze szpitala (farmakoterapia)
Metodyka Technika analityczna: CUA i CEA

Wiochy Model Markova, Horyzont: dozywotni, Cykl: miesieczny

Perspektywa: ptatnika publicznego

fZ'rc')ﬂ ) Dyskontowanie: 3% dla kosztéw i efektow
inansowania: . )

Zoll Medical Waluta: .euro (I;UR., €)

Corporation Populacja: pacjenci po zawale serca

Wyniki CUA:
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Publl(lrlg?qe, Domena Opis
QALY: 9,65 vs. 9,46
Koszty: €76,8 tys. vs. 67,8 tys. (336,2 tys. PLN vs. 296,5 tys. PLN)
ICUR = €47,7 tys./QALY (208,8 tys. PLN /QALY)
CEA:
LY:11,71vs. 11,71
Koszty: €76,8 tys. vs. €67,8 tys. (336,1 tys. PLN vs. 296,7 tys. PLN)
ICER: €38,3 tys. EUR/LY (167,6 tys. PLN/LY)
Jiang 2019 Poréwnanie | wypis do domu bez WCD (grupa domowa) vs. wypis do domu z WCD (grupa WCD) vs. pobyt w szpitalu
(grupa szpitalna)
Chiny Metodyka Technika analityczna: CEA
Model Markova (opis modelu: zréznicowana $miertelno$¢ 8-tygodniowa w zaleznosci od komparatora),
Zrédia Horyzont: 5 lat, Cykl: 1 rok
finansowania: Perspektywa: ptatnika publicznego
Brak danych Dyskontowanie: 3% dla kosztow i efektéw zdrowotnych
Waluta: dolar amerykanski (USD; $)
Populacja: pacjenci po eksplantacji ICD oczekujacy na ponowng implantacje
Dzienny koszt WCD nie zostat jeszcze uwzgledniony w harmonogramie optat medycznych w Pekinie ani w
innych miastach w Chinach, dlatego zostat przyblizony przy uzyciu dziennego kosztu WCD w USA (96 USD)
(1 USD = 6,75 CNY)
Wyniki QALY: 3,0132 (grupa domowa) vs. 3,0990 (grupa WCD) vs. 3,0553 (grupa szpitalna)
Roznica w kosztach:
grupa WCD vs. grupa szpitalna: $-211 do $3,3 tys.
grupa WCD vs. grupa domowa: $1,9 tys. do $5,4 tys.
ICER: $24; $48; $72; $96
Grupa WCD vs. grupa szpitalna: zdominowana przez WCD; $21,7 tys./QALY; $48,2 tys. /QALY; $74,8 tys. /QALY
(powyzej progu)
Grupa WCD vs. grupa domowa: $22,5 tys./QALY; $36 tys./QALY; $49,6 tys./QALY; $63 tys./QALY (powyzej
progu)
WCD miesci sie w progu optacalnosci, gdy dzienny koszt WCD nie przekracza $72
Sanders 2015 | Poréwnanie | WCD vs. standardowa terapia (pobyt w szpitalu)
Metodyka Technika analityczna: CEA i CUA
USA Model Markova, Horyzont: dozywotni, Cykl: jeden miesigc
’ Perspektywa: ptatnika publicznego
M . Dyskontowanie: 3% dla kosztow i efektéw zdrowotnych
% Waluta: .dolar a.mer.ykahs.ki (USD; $) o
Corporation Populacja: pacjenci po .nledawno przebytym zqwalg mie§’ni.a sercowego lub pacjenci, ktér;y przesz]i o
pomostowanie tetnic wiencowych, ale nie kwalifikujacy sie jeszcze do implantacji ICD (poniewaz byli to pacjenci
w ciggu 40 dni od zawatu serca lub 90 dni od rewaskularyzacji wiencowej)
W przypadku pacjentow z WCD uwzgledniono koszt stosowania WCD ($2754 /miesigc)
Wyniki LY: 9,464 vs. 9,203
QALY: 6,878 vs. 6,688
Koszty: $112,7 tys. vs. $101,2 tys. (454,5 tys. PLN vs. 408,1 tys.)
Réznica w kosztach (koszt inkrementalny): $11,5 tys. (46,4 tys. PLN)
ICER: $44,1 tys./LY (177,8 tys. PLN/LY)
ICUR: $60,6 tys./QALY (244,4 tys. PLN/QALY)
Healy 2015 Poréwnanie Oczekiwanie na reimplantacje:
(1) w domu z WCD vs.
USA (2) w domu bez WCD vs.
(3) w wyspecjalizowanym osrodku opieki bez WCD vs.
Zrédta (4) w szpitalu bez WCD
Llnan_sow" Metodyka Technika analityczna: CUA i CEA
rak informaciji
o zrédtach Model Markova, Horyzont: 5 lat, Cykl: -
finansowania; Perspektywa: ptatnika publicznego
w publikacii Dyskontowanie: 3% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych
;aflgvr?r:t:c?:lna Waluta; dolar amerykaniski (USD; $)
temat kanfIiktu Populacja: pacjenci poddani ekstrakcji ICD z powodu rozwiniecia sig infekciji
interesow Wyniki QALY: 2,523 vs. 2,455 vs. 2,465 vs. 2,493
jednego z Réznica w kosztach:
ﬁr‘:;‘;‘r;’c‘)’vwgr@m W domu bez WCD: $1,8 tys. (7,3 tys. PLN)
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WS.420.9.2023

Publikacje,

kraj Domena Opis
przez St. Jude W specjalnym os$rodku: $-6,7 (27 tys. PLN)
P/ledlcal oraz W szpitalu: $-26 tys. (104,8 tys. PLN)
irme :
Medtronic) ICUR:

W domu z WCD vs. w domu bez WCD: $26,5 tys./QALY (106,9 tys./QALY)
W domu z WCD vs. w specjalnym osrodku lub szpitalu: dominacja WCD
ICER:

W domu z WCD vs w domu bez WCD: $20,3 tys./LY (81,9 tys. PLN/LY)

W domu z WCD vs. w specjalnym osrodku lub w szpitalu: dominacja WCD

Skroty: CEA, analiza efektywnosci kosztéw; CMA, analiza minimalizacji kosztéw; CUA, analiza uzytecznosci kosztow; ICER, wskaznik
inkrementalnej efektywnosci kosztowej; ICUR, wskaznik inkrementalnej uzytecznosci kosztowej; LY, lata zycia; NBP, Narodowy Bank Polski;
QALY, rok zycia skorygowany o jakos¢; WCD, kamizelka defibrylujaca.

1 EUR=4,3767 PLN; $redni kurs NBP na 17.11.2023 r.; 1 USD=4,0327 PLN; $redni kurs NBP na 17.11.2023 r.;
Ograniczenia
Wobec powyzszego przegladu analiz ekonomicznych stwierdzono nastepujace ograniczenia:

¢ Rodznica w dziennym koszcie WCD moze wynikaé z roznych lat publikacji analiz

e Zatozono takg samg skuteczno$¢ WCD i pobytu w szpitalu, pomimo, ze na oddziale szpitalnym o niskim
poziomie intensywnosci nie mozna zagwarantowaé defibrylacji w ciggu kilku minut przez catg dobe,
szczegolnie podczas snu pacjenta) (Boriani 2021)

e Dane dotyczace skutecznosci pochodzg jedynie z badan jednoramiennych (Sanders 2015)
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7. Rekomendacje refundacyjne

W celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych WCD w innych krajach dokonano wyszukania
wolnotekstowego na stronach internetowych nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie
zdrowia:

e Szkocja — http://lwww.scottishmedicines.org.uk/,

o Walia — http://www.awmsg.org/,

¢ Irlandia — http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

e Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/,

¢ Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.igwig.de/,

e Australia — http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
e Szwajcaria — https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html,

¢ Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,

e Portugalia — https://dre.pt/,

e Litwa — https://e-seimas.Irs.lt,

o Estonia — https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Chorwacja — https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/popis-ugovorenih-zdravstvenih-partnera-usluga/
e Belgia — https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

¢ Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Ponadto dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogdélnodostepnych wyszukiwarkach internetowych.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 17.07-18.07.2023 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych: WCD,
Wearable Cardioverter Defibrillator, Wearable Cardioverter-Defibrillator, Defibrillator, LifeVest, ASSURE, Tragbarer
Kardioverter-Defibrillator, Nosivi kardioverter defibrylator, Kantav Cardioverter defibrillaator, NeSiojamas
kardioverterio defibriliatorius, Desfibrilador cardioversor vestivel, Défibrillateur cardioverteur portable, Draagbare
cardioverter-defibrillator, Difhibrileoir Cairdaistritheoir Inchaite, Defibrillator Cardioverter so-ruigsinneach, Nositelny
kardioverter defibrilator,

Odnaleziono informacje dotyczace finansowania WCD w czterech krajach. We Francji WCD refundowane jest jako
miesieczny pakiet wynajmu w okreslonych wskazaniach. Wycena $wiadczenia wynosi okolo 14 tys. PLN/miesigc.
W Niemczech WCD refundowana jest z funduszu ubezpieczen w okreslonych wskazaniach u pacjentéw niebedacych
(jeszcze) kandydatami do ICD. W Szwajcarii WCD refundowane jest na podstawie skierowania kardiologa. Wymagane
jest state kontrolowanie przestrzegania zalecen przez pacjenta. W przypadku nieprzestrzegania czasu noszenia
(co najmniej 18h/dobe) terapia moze nie by¢ refundowana. W Stanach Zjednoczonych WCD jest refundowane w ramach
wiekszosci ubezpieczen w okreslonych wskazaniach.

W tabeli ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczace refundacji WCD w ww. krajach.

Tabela 28. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne dotyczace WCD w innych krajach.

Kraj Sposoéb realizacji Swiadczenia
Francja (HAS | WCD LifeVest 4000 jest refundowana jako miesieczny pakiet wynajmu w nastepujacych wskazaniach:
2019) o po eksplantacji ICD (z powodu infekcji), do czasu reimplantacji (wyleczenia infekcji);
'(:LrZ;i(;jrznce e jako leczenie pomostowe w oczekiwaniu na przeszczep serca (wymagana ponowna ocena wskazania co trzy miesigce);
2022) . pol(r:el;/\.laskularyzacji migsnia sercowego, jesli LVEF wynosi < 35%, do czasu ponownego wskazania do zastosowania

* po ostrym zawale miesnia sercowego, jesli LVEF wynosi < 35% po pierwszych 48 godzinach — do momentu wskazania
do zastosowania ICD — do ponownej oceny LVEF oraz oméwienia wskazan do implantacji ICD pod koniec pierwszego
oraz trzeciego miesigca;
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(MiGeL 2022)

Kraj Sposab realizacji Swiadczenia
o w przypadku kardiomiopatii niedokrwiennej oraz LVEF < 35%, do czasu ustalenia wskazan do implantacji ICD lub
do istotnej redukcji ryzyka NZS z poprawg LVEF (> 35%), z wylgczeniem wskazan u pacjentéw po Ml (LVEF < 35%)
z rewaskularyzacjg lub bez rewaskularyzacji (dla pacjentéw, u ktérych LifeVest jest juz objety ubezpieczeniem.
Urzadzenie musi by¢ udostepnione dla pacjenta w ciggu 24 godzin od zgtoszenia. Zaleca sie, aby WCD przepisywana byta
wytgcznie w osrodkach upowaznionych do wykonywania procedur zwigzanych z wszczepialnymi defibrylatorami serca.
Ponadto pacjent musi by¢ przeszkolony oraz monitorowany przez caty okres wynajmu.
Dystrybutor LifeVest zobowigzany jest do spetnienia ustug zwigzanych z bezposrednig pomocg dla pacjenta (infolinia
dostepna 24 h/dobe, 7 dni w tygodniu) oraz serwisem sprzetu. Zebrane w przebiequ terapii dane pacjenta muszg byé
bezpiecznie przechowywane, a ich zakres — zgodny z obowigzujgcymi przepisami.
Woycena swiadczenia (od dnia 31.03.2014 r.) wynosi 3180 EUR ( ok 14 tys. PLN — kurs z dnia 03.08.2023 r.).
Niemcy W Niemczech WCD refundowana jest za posrednictwem Hilfsmittelverzeichnis (HMV) GKV Spitzenverband (Centralne
(GKV Federalne Stowarzyszenie Funduszy Ubezpieczen Zdrowotnych) — od sierpnia 2014 r. refundowany jest model WCD
Spitzenverba | LifeVest 4000. Ubezpieczeni pacjenci moga skorzysta¢ z WCD.
nd 2019)
Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem NZS, niebedacy (jeszcze) kandydatami do zastosowania ICD, w szczegdlnosci
w nastepujgcych sytuacjach klinicznych:
e niewydolno$¢ serca z frakcjg wyrzutowg lewej komory (LVEF) < 35%;
e niedawno przebyty (< 40 dni) zawat miesnia sercowego;
e pacjenci, w przypadku ktérych oczekiwana jest poprawa funkcji lewej komory (w tym kardiomiopatia okotoporodowa
czy inne kardiomiopatie niedokrwienne z ciezkim uposledzeniem funkcji lewej komory)
o ostre zapalenie migsnia sercowego lub podejrzenie ostrego zapalenia miesnia sercowego (3-6 mies.);
e pierwsze rozpoznanie kardiomiopatii rozstrzeniowej (3-6 mies.);
e zaawansowana choroba wiencowa do czasu planowanej operacji kardiochirurgicznej (3-4 mies.);
e do 4 tygodni po rewaskularyzacji z PCI;
e do 90 dni po rewaskularyzacji z pomostowaniem aortalno-wiencowym.
Szwajcaria W Szwajcarii WCD refundowana jest na podstawie orzeczenia lekarza specjalisty (kardiologa). Lekarz przepisujagcy WCD

zobowigzany jest do regularnej oceny przestrzegania zaleceh przez pacjenta. W przypadku nieprzestrzegania czasu
noszenia kamizelki defibrylujgcej (co najmniej 18 godzin na dobe), terapia moze nie by¢ refundowana. Podstawowa
refundacja obejmuje wynajem kamizelki na max. 30 dni. W przypadku dalszej terapii, wymagana jest zgoda ubezpieczyciela
— na podstawie zalecenia lekarza orzecznika. Terapia WCD refundowana jest:

o w przypadku gdy WCD jest tymczasowym srodkiem terapeutycznym — w oczekiwaniu na implantacje ICD lub
przeszczep serca;

o w przypadkach wysokiego ryzyka NZS — zwtaszcza w przypadku dysfunkcji komor, kardiomiopatii, po zawale lub
w przypadku zapalenia mig$nia sercowego oraz u pacjentéw poddawanych rewaskularyzacji (z LVEF < 35%).

USA (MCD
2023)

WCD LifeVest jest objeta ubezpieczeniem w ramach wiekszosci rodzajéw ubezpieczen zdrowotnych, np. Medicare (plany
zdrowotne komercyjne, stanowe oraz federalne).

Medicare Coverage Database - Centers for Medicare & Medicaid Services
WCD (kod: KO606) objeta jest ubezpieczeniem dla beneficjentéw spetniajgcych jedno z ponizszych kryteridw:

e Udokumentowany epizod migotania komor lub utrzymujgca sie przez > 30 sekund tachyarytmia komorowa (niezwigzane
z ostrym zawatem miesnia sercowego, tj. niemogace wystgpic¢ < 48h od zawatu);

e Udokumentowane dziedziczne schorzenia o wysokim ryzyku wystapienia zagrazajgcej zyciu tachyarytmii komorowej
(zespdt diugiego odcinka QT czy kardiomiopatia przerostowa);

¢ Udokumentowany zawat migsnia sercowego lub kardiomiopatia rostrzeniowa (przy LVEF < 35%);
o Eksplantacja ICD.

ForwardHealth — Medicaid Plans

Wypozyczenie kardiowertera — defibrylatora (WCD) jest ustugg objeta ubezpieczeniem. WCD jest wskazany u pacjentéw w
wieku > 19 lat, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko NZS. WCD jest uzywany w trybie ambulatoryjnym oraz przeznaczony
jest do krotkotrwatego uzytku pod nadzorem lekarza.

Skroty: ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator; LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory; NZS, nagty zgon sercowy; PCI, przezskérna
interwencja wiencowa; WCD, kamizelka defibrylujaca.

Na podstawie przedstawionych powyzej danych mozna stwierdzi¢, ze we wszystkich wymienionych krajach WCD
jest refundowane jako terapia pomostowa w okreslonych wskazaniach. W wiekszosci krajéw okres refundacji
nie przekracza 3 miesiecy, natomiast w Niemczech, w okreslonych przypadkach refundacja moze trwa¢ nawet
do 6 miesiecy. Dodatkowo w Szwaijcarii wymagana jest stata kontrola przestrzegania czasu noszenia WCD przez
pacjenta (co najmniej 18h/dobe), w przeciwnym wypadku terapia moze nie by¢ finansowana.
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8. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

8.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Dotychczasowy sposob finansowania kamizelki defibrylujacej w Polsce zostat opisany w rozdziale 8.2.

8.2. Stanowisko Prezesa NFZ

W odpowiedzi na pismo AOTMIT, znak: WS.420.9.2023.AAd z 09.10.2023 r. w sprawie oceny skutkéw
finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania opieki
zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej:
.,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem
kamizelki defibryujacej’, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
Prezes NFZ przekazat ponizsze informacje w przedmiotowym zakresie.

W okresie 2021-2023 Narodowy Fundusz Zdrowia sfinansowat 119 $wiadczen opieki zdrowotnej
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej W 2021 roku — 24 swiadczenia, w 2022 - 39, w 2023 — 56 (+ 4 wnioski
w trakcie rozpatrywania lub odwotania od decyzji) (stan na 03.11.2023 r.). W ramach produktu rozliczeniowego
0 kodzie 5.52.01.0001363 ,Rozliczenie za zgoda ptatnika” wysokos$¢ refundacji w 2021 r. miescita sie w zakresie
30 564,09 PLN - 95 686,00 PLN, w 2022 r. 33 317,24 PLN - 88 985,87 PLN, a w 2023 r. 31 856,20 - 94 649,17
PLN. W 2023 roku koszt dzierzawy kamizelki defibrylujgcej na okres 3 miesiecy wynosi 46 567,80 PLN
i odpowiednio na dwa miesigce 31 045,20 PLN i miesigc 15 522,60 PLN.

Z danych pozyskanych z oddziatéw wojewddzkich Funduszu wynika, iz wskazaniem do zastosowania kamizelki
defibrylujacej byto wysokie ryzyko nagtego zgonu sercowego, oszacowane na podstawie rozpoznania i historii
choroby pacjenta. Najczesciej stwierdzane rozpoznania u pacjentéw, u ktérych zastosowano kamizelke
defibrylujgca, to niewydolnos¢ serca, czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie przedsionkéw, ostry zawat
serca oraz ostre zapalenie miesnia sercowego. W czterech przypadkach swiadczenie dotyczyto kobiet
ciezarnych.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w dotgczonej Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) liczebnosé
docelowej populacji oszacowano na 820 pacjentéw rocznie co nie znajduje odzwierciedlenia we wnioskach
o rozliczenie za zgodg ptatnika.

Jednakze zaleznosci jak bardzo wzrosnie dostepnos¢ do przedmiotowego $wiadczenia, gdy stanie sie
Swiadczeniem gwarantowanym w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, przyjmujgc, w zaleznosci od potrzeb
klinicznych, $rednio dzierzawe na okres trzech miesiecy dla rosngcej populacji docelowej 820 pacjentow
szacunkowa ocena skutkow finansowych w perspektywie jednego roku wynosi od 17 min do 39 min PLN.

Tak szeroka rozpietos¢ proponowanej szacunkowej oceny skutkéw finansowych wynika z prognozowanego
wzrostu kwalifikacji pacjentéw do $wiadczenia, wraz ze zdobytym doswiadczeniem w jej stosowaniu
i popularyzacja.”

8.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
witasne AOTMIT

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie wydatkéw zwigzanych z zakwalifikowaniem swiadczenia
opieki zdrowotnej pn. ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej” z perspektywy ptatnika publicznego w dwuletnim horyzoncie
czasowym.
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8.3.1. Oszacowanie wg KSOZ

Catkowite koszty wynikajgce z finansowania $wiadczenia oszacowano na 16,5 min PLN (I rok) oraz 33,1 min PLN
(I rok). Dla wariantu minimalnego przewidziano koszty na poziomie 13,2 min PLN i 26,4 min PLN, a dla wariantu
maksymalnego 19,9 min PLN i 39,8 min PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Scenariusz oszacowan przedstawionych w KSOZ

e Populacja, ktéra ma zosta¢ objeta swiadczeniem: pacjenci w grupie ryzyka nagtej Smierci sercowej,
tj. po zawale serca, eksplantacji ICD, z zapaleniem mies$nia sercowego, z kardiomiopatig okotoporodowa,
oczekujgcy na przeszczep. Liczebnos¢ populaciji 820 (653-997).

e Dynamika upowszechniania swiadczenia: 50% (I rok), 100% (Il rok)
e Czas stosowania $wiadczenia: 3 miesigce (1-6 miesiecy)

e Koszt jednostkowy ocenianego $wiadczenia: 17 000,00 PLN miesiecznie dla jednego pacjenta
(w tym koszt wynajmu kamizelki defibrylujgcej: 15 522,60 PLN)

Koszt swiadczenia obejmuje:

o koszt wynajmu kamizelki defibrylujgcej (przeszkolenie pacjenta, wprowadzenie pacjenta do systemu
monitorowania, catodobowy dostep do wsparcia technicznego, dostep dla personelu medycznego do
danych w ramach telemetrycznego nadzoru w oparciu o dedykowang strone internetowa, wymiane
uszkodzonego sprzetu, odbiér urzadzenia po zakonczeniu uzytkowania)

e podatek VAT (23%) od wynajmu urzgdzenia
e koszt opieki medycznej (monitorowanie stanu pacjenta przez lekarz prowadzgcego)
Komentarz AOTMIT:

Oszacowania liczebnos$ci populacji docelowej przedstawione w KSOZ nie sg niespojne. Biorgc pod uwage
powyzsze zatozenia szacowany koszt wynosi:

e 20,9 min PLN (I rok) = 17 tys. PLN x 410 pacjentéow x 3 miesigce
e 41,8 min PLN (Il rok) =17 tys. PLN x 820 pacjentéw x 3 miesigce

Opis populacji docelowej w KSOZ jest zbyt ogdlny (liczba pacjentéw po zawale obejmuje ponad 70 tys.
przypadkow/rok i nie jest logicznie powigzana z liczebnoscig populacji docelowej oszacowang na 820
pacjentow/rok).

8.3.2. Oszacowanie wiasne AOTMIT

8.3.2.1. Metodyka

Liczebnos$¢ populacji pacjentéw oszacowano w oparciu o dane NFZ (raport ,Funkcjonowanie programu KOS-
Zawal”), GUS, Poltransplant oraz opinie ekspertéw.

Koszt $wiadczenia oszacowano w oparciu o dane SWIAD-NFZ, dokumenty dotgczone do KSOZ oraz opinie
ekspertow.

Oszacowania przestawiono w formie kosztéw inkrementalnych jako roznice oszacowan w scenariuszu nowym
i aktualnym przy uwzglednieniu obecnych form finansowania (rozdziat 4.6).

Zatozono, ze w przypadku wprowadzenia do wykazu swiadczen monitorowania czynnosci serca i terapii groznych
komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej w | roku potowa, a w Il roku wszyscy
pacjenci w ocenianych wskazaniach bedg objeci tym $wiadczeniem (wg KSOZ dynamika rozpowszechniania
Swiadczenia 50%).
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8.3.2.2. Populacja docelowa

Zgodnie z danymi zawartymi w KSOZ, wnioskowane $wiadczenie znajduje zastosowanie w prewencji NZS
u pacjentéw z grupy ryzyka. Swiadczenie moze zosta¢ udzielone:

1. w dniu wypisu ze szpitala pacjentom, ktérzy zakonczyli leczenia szpitalne:
a) po zawale serca: z LVEF < 35%, mierzone po 48h od zdarzenia i objawowg niewydolnoscig serca,
lub LVEF < 30% bez objawow niewydolnosci serca (PCS 2019, opinie eksperckie),
b) po eksplantacji wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora (ICD),
c) z kardiomiopatig rozstrzeniowg z zapaleniem migénia sercowego,
d) z kardiomiopatig okotoporodowa,
2. pacjentom oczekujgcym na przeszczep serca bez ICD.

Prognozowang liczbe nowych przypadkéw w latach 2024-2025 oszacowano z zastosowaniem arkusza prognozy
Excel. Oszacowanie uwzglednia odsetek pacjentéw zagrozonych NZS w subpopulacjach pacjentéw (0,8%
pacjentéw z ostrym zawatem serca, 0,4% pacjentow z ICD, 9% pacjentéw z kardiomiopatig rozstrzeniowg, 0,15%
zywych urodzen oraz 15% pacjentdéw oczekujacych na przeszczep serca).

Tabela 29. Szacowana liczba pacjentéw zagrozonych ryzykiem nagtej Smierci sercowej w latach 2024-2025.

Rozpoznanie Liczba pacjentow Zrédto oszacowania
2024 (I rok) 2025 (Il rok)

Zawal serca 604 638 NFZ, Guatzolis 20191
Zapalenie miesnia sercowego 223 222 GUS, Interna Szczeklika 20212
Kardiomiopatia okotoporodowa 446 441 GUS, MP 20143
Eksplantacja ICD 23 23 NFZ-SWIAD, Philippon 20204
Pacjenci oczekujacy na przeszczep 55 60 Poltransplant, opinia eksperta M.
serca bez ICD Kempa
Razem 1351 1385 -

Skroty: ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator;

'SCD wystepuje u 0,6-1,0% (x=0,8%) pacjentow po zawale migsnia sercowego

2zapalenie miesnia sercowego wystepuje u ok. 9% pacjentéw z kardiomiopatig rozstrzeniowa, ktérej zapadalno$é¢ szacuje sie na 5-8
przypadkow/100 tys./rok

3szacowana liczba przypadkéw kardiomiopatii potogowej to 80-215 (Xx=148) rocznie

40,4 % pacjentéw z ICD wymaga jego usuniecia

510-20% (x=15%) pacjentéw oczekujacych na przeszczep nie ma ICD

Obecnie zapotrzebowanie w WCD na prewencje NZS u pacjentdw z grupy ryzyka jest zabezpieczone i rozliczane
w ramach produktu kontraktowego umowy na leczenie szpitalne 5.52.01.0001363 ,Rozliczenie za zgoda
ptatnika”. W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowang liczbe nowych przypadkow w latach 2024-2025
z zastosowaniem arkusza prognozy w programie Excel na podstawie rzeczywistych danych NFZ dotyczgcych

Swiadczen zrealizowanych w latach 2021-2023.

Tabela 30. Prognozowana liczba pacjentéw zabezpieczonych WCD w ramach ,,Rozliczenia za zgoda ptatnika” w latach 2024-2025

Dane NFZ Prognoza
Rok 2021 2022 2023 2024 (1 rok) 2025 (Il rok)
Liczba pacjentow 24 39 59 76 93

Skroty: NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia.

8.3.3. Koszt swiadczenia

Przy oszacowanie catkowitego kosztu swiadczenia uwzgledniono koszty:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

wynajmu kamizelki defibrylujgce;,
przeszkolenia pacjenta i jesli konieczne ponowne przeszkolenie w zakresie noszenia i obstugi kamizelki,
wymiany sprzetu w przypadku usterki,

monitorowania pacjenta w zakresie czasu aktywnego korzystania z kamizelki (minimum cotygodniowe
podsumowanie czasu aktywnego Kkorzystania =z kamizelki, na podstawie danych z systemu
monitorowania),
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e catlodobowy dostep do wsparcia technicznego dla pacjenta.

e dostep dla personelu medycznego do danych w ramach telemetrycznego nadzoru w oparciu
o dedykowang strong internetows,

e odbidér urzadzenia po zakohczeniu uzytkowania.

Zatozono, ze $wiadczenie udzielane jest na okres 3 miesiecy z jednomiesiecznym okresem rozliczeniowym.
Powyzej 3 miesiecy wymagana bedzie ponowna kwalifikacja pacjenta. Szacunkowy koszt $wiadczenia wynosi
od 14,4-17 tys. PLN/miesigc.

Tabela 31. Oszacowanie kosztu monitorowania czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
z zastosowaniem kamizelki defibrylujacej

Zrédto oszacowania Koszt 1-miesigeczny (PLN) Koszt 3-miesigeczny (PLN)
KSOZ + zataczone dokumenty 17 000 51 000
Ekspert dr hab. n. med. Maciej Kempa 14 400 43 200
Ekspert prof. dr hab. n. med. Hanna 15 522 46 566
Szwed
NFZ (rozliczenie za zgoda ptatnika) 15523 46 569

Skréty: KSOZ, Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia.

8.3.4. Wyniki

Przygotowano dwa warianty oszacowan:

¢ Analiza podstawowa: zatozono, ze swiadczenie bedzie dostepne dla wszystkich pacjentéw zagrozonych
NZS (oszacowanie analitykéw Agencji) po koszcie obecnie rozliczanym przez NFZ w ramach produktu
5.52.01.0001363 ,Rozliczenia za zgodg ptatnika”, tj. 15 523 PLN/miesigc przez 3 miesigce.

e Analiza wrazliwosci: testowanie parametrow majacych wptyw na wynik tj. liczebnosci populacji oraz
kosztéow Swiadczenia innych, niz w analizie podstawowej (oszacowanie KSOZ, ekspertow, zatozenie
dla populacji maksymalnej + 20% oszacowania Agencji).

W analizie podstawowej koszty inkrementalne wyniosty od 27,9 min PLN (I rok) do 60,1 min (Il rok). W analizie
wrazliwosci koszty inkrementalne wyniosty od 14,2 do 37,8 min PLN (I rok) oraz od 31 do 80,4 min PLN (Il rok).

Tabela 32. Wyniki analizy podstawowej

Parametr Scenariusz istniejacy [PLN] Scenariusz nowy [PLN] Wyniki inkrementalne [PLN]
1rok 2 rok 1rok 2 rok
Koszt wynajmu urzadzenia(30 | 15 554 15523 15523 15523
dni/1 miesigc) I rok Il rok
Liczba miesiecy 3 3 3 3
Liczba pacjentéw 76 93 6762 1385
Koszt tgczny 3532354 4 338 059 31 458 445 64 476 815 27 926 091 60 138 757

2dynamika rozpowszechniania $wiadczenia 50% (50% z 1351)

8.3.5. Ograniczenia

W odniesieniu do powyzszego oszacowania nalezy mie¢ na uwadze nastepujgce ograniczenia:
e Doktadnos$é oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

e Rozpigtos¢ proponowanej szacunkowej oceny skutkow finansowych wynika z jednej strony
z nieprecyzyjnych danych zawartych w KSOZ, z drugiej strony z ograniczen w sprawozdawczos$ci
Swiadczen/rozpoznan w bazie SWIAD-NFZ.

o W warunkach rzeczywistych koszty proponowanego $wiadczenia mogg by¢ wyzsze z uwagi na ryzyko
niedoszacowania populacji docelowe;j.

¢ Podane w analizie koszty wnioskowanego $wiadczenia sg kosztami orientacyjnymi. Dopiero w przypadku
podjecia decyzji o zakwalifikowaniu ocenianego $wiadczenia do wykazu $wiadczeh gwarantowanych
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w ramach AOS, bedzie mozliwa jego rzeczywista wycena (taryfikacja Swiadczenia). Zatem przedstawione

W niniejszym opracowaniu oszacowania ewentualnych wydatkéw ptatnika publicznego nalezy traktowaé
z ostrozno$cia.

e W analizie nie uwzgledniono kosztéw szkolenia personelu oraz ewentualnych kosztéw dostosowania

miejsca udzielania $wiadczenia i oprogramowania informatycznego.
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9. Opis swiadczenia

WS.420.9.2023

Ponizej zaprezentowano opis $wiadczenia w ramach Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013
r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (zatgcznik nr 5 wykaz
Swiadczen gwarantowanych w przypadku innych swiadczen ambulatoryjnych oraz warunki ich realizaciji).

Tabela 33. Propozycja opisu swiadczenia w ramach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (najwazniejsze zmiany wzgledem KSOZ oznaczono

pogrubiong czcionka)

Nazwa
swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Monitorowanie
czynnosci serca

i terapia groznych
komorowych
zaburzen rytmu
serca z
zastosowaniem
kamizelki
defibrylujace;j

Warunki formalne
realizacji
$wiadczenia

Poradnia kardiologiczna lub poradnia kontroli rozrusznikéw i kardiowerteréw, lub
pracownia urzadzen wszczepialnych serca, prowadzaca kontrole stymulatoréw,
kardiowerterow-defibrylatoréw i ukladéw do stymulacji resynchronizujgcej, oraz
Pracownia elektroterapii/elektrofizjologii lub réwnowazna wykonujgca zabiegi
wszczepienia wymiany kardiowerterow-defibrylatoréw, oraz wykonujgca zabiegi ablacji
komorowych zaburzen rytmu, w lokalizacji lub

Pracownia hemodynamiki wykonujgca badania diagnostyczne oraz angioplastyki
wiencowe, w tym leczenie ostrych zespotéw wiencowych, w lokalizacji.

Warunki
kwalifikacji
do $wiadczenia

1

2)

3)
4)
5)

Do s$wiadczenia kwalifikujg sie osoby z grupy wysokiego ryzyka nagtego zgonu

sercowego tj. pacjenci:

po zawale serca (do 40 dni):

a) LVEF < 35%, mierzone po 48h od zdarzenia i objawowg niewydolnoscig serca,
lub

b) LVEF < 30% bez objawéw niewydolnosci serca; lub

po eksplantacji wszczepialnego kardiowertera—defibrylatora

ponowng implantacje, lub

z zapaleniem migsnia sercowego lub

z kardiomiopatig okotoporodowg lub

oczekujgcy na przeszczep serca w trybie pilnym (bez ICD) - jako terapia pomostowa.

(ICD) oczekujgcy na

Kwalifikacja do wydania kamizelki defibrylujgcej odbywa sie w trakcie porady
specjalistycznej bezposrednio po wypisaniu ze szpitala.

Zakres
Swiadczenia

1)

2)
3)

4)
5)

6)

7

Minimalny czas aktywnego korzystania z kamizelki powinien wynosi¢ co najmniej 23 godziny
na dobe. W przypadku pierwszorazowego nieprzestrzegania przez pacjenta zalecen
lekarskich, pacjenta nalezy skierowa¢ na powtorne szkolenie. W przypadku dalszego
nieprzestrzegania zalecen lekarskich nalezy rozwazy¢ dyskontynuacje terapii.

Swiadczenie obejmuje:

zapewnienie pacjentowi kamizelki defibrylujgcej na zasadzie wynajmu na okres 30 dni
lub wielokrotnosci tego okresu (w zaleznosci od potrzeby klinicznej), uwzgledniajacej:

a) monitor kamizelki defibrylujgcej,

b) pas z elektrodami EKG i elektrodami defibrylujgcymi,

c) 2 akumulatory,

d) 2 ubrania (uprzeze) w rozmiarze pacjenta,

e) tadowarka do baterii/przekaznik danych,

f)  futerat na defibrylator,

g) torba na akcesoria;

przeszkolenie pacjenta w zakresie noszenia i obstugi kamizelki;

aktywacje i wprowadzenie pacjenta do systemu monitorowania w sieci (telemetryczny
nadzér w oparciu o dedykowang strone internetowa), wraz z dostepem dla lekarza
prowadzacego, lub innego wyznaczonego personelu medycznego zabezpieczonym
loginem i hastem;

wymiane sprzetu w przypadku usterki;

monitorowanie wybranych parametréw zyciowych oraz przestrzegania przez pacjenta
zalecen lekarskich w zakresie czasu aktywnego korzystania z kamizelki (minimum
cotygodniowe podsumowanie czasu aktywnego korzystania z kamizelki,
na podstawie danych z systemu monitorowania);

infolinie wsparcia technicznego, dostepng 24h na dobe, 7 dni w tygodniu, w celu
udzielenia wsparcia pacjentowi;

odbioér urzgdzenia przez Swiadczeniodawce po zakonczeniu uzytkowania przez pacjenta.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Nazwa
swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

W przypadku pacjentow, u ktorych zaobserwowano wytadowanie tj. wstrzgs defibrylujgcy
Swiadczeniodawca jest zobowigzany do wymiany urzadzenia.

Organizacja
udzielania
$wiadczen

1

2)

3

Swiadczenie udzielane jest na okres 3 miesigcy z comiesiecznym okresem
rozliczeniowym. W przypadku uzyskania wczes$niejszej poprawy u pacjenta, np. po
jednym miesigcu swiadczenie rozliczane jest wylacznie za wykorzystane petne
miesigce. W przypadku wskazan do dalszego leczenia, tj. powyzej 3 miesiecy,
nalezy przeprowadzi¢ ponowng kwalifikacje pacjenta z zachowaniem ciagtosci
terapii. Lacznie Swiadczenie moze by¢ przyznane na maksymalnie 6 miesiecy.

Swiadczeniodawca udzielajgcy przedmiotowego $wiadczenia:

organizuje dostep do infolinii wsparcia technicznego, dostepnej 24h na dobe, 7 dni
w tygodniu, w celu udzielenia wsparcia pacjentom, ktérzy uzytkujg kamizelki defibrylujgce;
odpowiada za aktywacje i wprowadzenie pacjenta do systemu monitorowania wraz z
dostepem dla lekarza prowadzacego, lub innego wyznaczonego personelu medycznego,
zabezpieczonym loginem i hastem. System monitorowania informuje personel medyczny
sprawujacy opieke nad pacjentem o zaistniatych zdarzeniach klinicznych oraz przestrzeganiu
przez pacjenta zalecen lekarskich (m.in. czasu aktywnego korzystania z kamizelki w ciggu
doby).

posiada dostep do danych w ramach telemetrycznego nadzoru w oparciu o dedykowang
strong internetowa.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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11. Zataczniki

11.1. Petna tresé opinii eksperckich

WS.420.9.2023

Przedstawione ponizej opinie ekspertow zostaly przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami
prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje,

medycznych.

na zlecenie

Ministra Zdrowia, oceny technologii

Ogoétem otrzymano dwie opinie eksperckie, ktoérych petna tres¢ zostata przedstawiona w ponizszych
zestawieniach tabelarycznych.

Tabela 34. Pelna tres¢ opinii eksperckich.
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wskazaniach kamizelka defibrylacyjna mogtaby byé stosowana poza wskazaniami okreslonymi w KSOZ.
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sercowego z  [grupy z frakcjg  |16% wszystkich diagnosis, management, and therapy of
frakcjg wyrzutowg <35% |chorych z myocarditis: a position statement of the
wyrzutowg posrod chorych z kardiomiopatig European Society of Cardiology Working
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Section of the Polish Cardiac Society: opinion
on the use of wearable cardioverter-
defibrillators in Poland. Kardiol Pol.
2019;77(2):238-243
oczekujgcy na [20-30 (pacjenci |Ok. 10-20% Trudna do Poltransplant
przeszczep bez szystkich ustalenia —
serca implantowanych [kwalifikowanych do |zalezna od https://www.poltransplant.org.pl/
kardiowerterow- |przeszczepu dostepnosci
defibrylatoréw) |(pozostali majg przeszczepu
implantowane
kardiowertery)
inne:
Pacjenci <10 <10 Do 3 miesigcy  |Obserwacja wtasna
oczekujacy na
ostateczne
ustalenie
rozpoznania
(np. wynik
badania
genetycznego)
prof. dr. hab. < .
n. med. P laci K iaf st Klini Ol_be%na Liczba nowych g{redn!a' Zréodi
Hanna Szwed opulacja (wskazania/ stany kliniczne) iczba | o b orowan/rok ugos¢ rédio
chorych terapii

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

po zawale serca

po eksplantacji ICD

z zapaleniem miesnia sercowego

z kardiomiopatig okotoporodowg

oczekujgcy na przeszczep serca

inne:

Inne: wg ekspertéw Asocjacji Rytmu Serca PTK, Kardiol
Pol 2019, 77, 238-243

Znaczace przeciwwskazania do wszczepienia ICD

Niewydolno$¢ serca w  przebiegu leczenia
onkologicznego

Pacjenci oczekujgcy na wszczepienie urzgdzenia
wspomagajgcego prace serca (LVAD)

Pacjenci po rewaskularyzacji (< 3 miesigce), LVEF< 35%

Nowo-rozpoznana niewydolnosé serca, LVEF< 35%, w
okresie ustalania optymalnej farmakoterapii

Inne, dodane przez osobe sporzadzajgca opinie

Cigza u kobiet z potencjalnie groznymi komorowymi
zaburzeniami rytmu w przebiegu chordb strukturalnych
serca i kanatopatii jako pomost do wszczepienia ICD lub do
podjecia decyzji o wskazaniach do ICD po rozwigzaniu
cigzy i optymalizaciji leczenia

Chorzy z VT/VF rytmu przed zabiegiem ablacji ; chorzy po
zabiegu ablacji, ktorej wynik wymaga oceny i optymalizacji
farmakoterapii

2. Czy istniejg specjalne grupy pacjentéw (tj. subpopulacje), ktére moga bardziej skorzystaé ze stosowania ocenianej

technologii?

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca WS.420.9.2023
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

Ekspert Tres¢ pytania
dr. hab. n. 1.Sposrod chorych po zawale serca w pierwszych 40 dniach: osoby z rejestrowanymi komorowymi zaburzeniami rytmu,
med. Maciej frakcjg wyrzutowg lewej komory < 35%
Kempa 2.0soby po eksplantacji ICD: chorzy z pierwotnie implantowanym ICD w prewencji wtornej nagtego zgonu a nie
pierwotnej (czyli ci po przebytym zatrzymaniu krazenia)
. 3.0soby z zapaleniem miesSnia sercowego: osoby z rejestrowanymi komorowymi zaburzeniami rytmu, frakcjg
Kardiolog, wyrzutowg lewej komory < 35%, omdleniami
Koordynator | 4 osoby z kardiomiopatia okotoporodowa: osoby z rejestrowanymi komorowymi zaburzeniami rytmu, frakcig wyrzutowa
Pracowni | jo\vej komory < 35%, omdleniami
Elektrofizjologii | 5 0czekujgcy na przeszczep serca: osoby z rejestrowanymi komorowymi zaburzeniami rytmu, frakcjg wyrzutowa lewej
K(l)zfds)tlig(tsgra komory < 35%, omdleniami
Kliniki
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego
prof. dr. hab. |Zgodnie ze stanowiskiem ekspertow Asocjacjii Rytmu Serca PTK, dotyczacym stosowania kamizelki defibrylacyjnej w
7. FEsl Polsce, kardiol Pol 2019, 77, 238-243:

GRUPA POTENCJALNIE ODNOSZACA NAJWIEKSZE KORZYSCI

Chorzy po zawale migs$nia serca < 40 dni, u ktérych wystepuija:

- LVEF< 35%, wczesniejsze uposledzenie funkcji lewej komory, przejsciowe zaostrzenie niewydolnosci serca,

- VT/VF <48 h od wystgpienia ACS ,

- utrwalony monomorficzny asymptomatyczny VT, bez rewaskularyzaciji

INNI PACJENCI, odnoszacy szczegdlne korzysci

Kardiomiopatie z przebiegiem potencjalnie odwracalnym, jak: ostre zapalenie miesnia serca, kardiomiopatia
okotoporodowa, niewydolno$¢ serca w przebiegu leczenia onkologicznego, kardiomiopatia takotsubo

Pacjenci oczekujgcy na przeszczepienie serca lub wszczepienie urzgdzenia wspomagajacego prace serca (LVAD)
Pacjenci po rewaskularyzacji ( < 3 miesigce), u ktérych wystepuije :

- LVEF < 35%, wczesniejsze uposledzenie funkcji lewej komory, przej$ciowe zaostrzenie niewydolnosci serca, VT/VF
<48 h od rewaskularyzacji , utrwalony monomorficzny asymptomatyczny VT

Pacjenci po eksplantacji ICD, oczekujacy na ponowng implantacje ( np. w przebiegu infekcji zwigzanej z uktadem):
wiekszo$¢ pacjentdw ze wskazaniami profilaktyki wtérnej lub z historig uzasadnionych interwenc;ji ICD
Nowo-rozpoznana niewydolnos¢ serca ,LVEF < 35%, w okresie ustalania optymalnej farmakoterapii

Znaczace przeciwwskazania do wszczepienia ICD

Ref. Kardiologia Polska 2029, 77,2, 238-243

Wskazania Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) do zastosowania kamizelki defibrylacyjne;:
2022 ESC Guidelines for the management of patients with ventricular arythmias and the prevention
of sudden cardiac death (European Heart Journal; 2022)
1. Zastosowanie WCD powinno by¢ rozwazone u dorostych pacjentéw ze wskazaniami
do wszczepienia ICD w profilaktyce pierwotnej, ktérzy czasowo nie sg kandydatami
do wszczepienia ICD (wskazanie Il a C)
2. WCD moze by¢ rozwazone w ostrej fazie po zawale serca u wybranych pacjentéw (Il b B)

2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure (European Heart Journal
2021)

Zastosowanie WCD moze by¢ rozwazone u pacjentéw z niewydolnos$cig serca, ktdérzy majg wysokie ryzyko nagtego
zgonu sercowego na ograniczony okres czasu jako pomost do zastosowania urzgdzenia wszczepialnego (Il b B).

3. Czy istnieja specjalne grupy pacjentow (tj. subpopulacje), ktore nie skorzystajg ze stosowania ocenianej technologii?

dr. hab. n.
med. Maciej
Kempa

Kardiolog,
Koordynator
Pracowni
Elektrofizjologii
i zastepca
Koordynatora
Kliniki
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego

Pacjenci ze skrajng niewydolnoscig serca, niezakwalifikowani do implantacji ICD i niezakwalifikowani do przeszczepu
serca

prof. dr. hab.
n. med.
Hanna Szwed

Pacjenci z chorobami strukturalnymi serca lub kanatopatiami z niskim ryzykiem SCD

Pacjenci ze wskazaniami do prewencji pierwotnej lub wtérnej SCD, ale nie wspédtpracujgcy w zakresie noszenia kamizelki

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

WS.420.9.2023

Ekspert

Tres¢ pytania

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

4. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia prowadza do:

dr. hab. n.
med. Maciej przedwczesnego zgonu
Kempa niezdolno$ci do samodzielnej egzystencii
Kardiolog, niezdolnos$ci do pracy
K(;(;;((j:)(/)r\:\?r:?r przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby
Elgktrof|ZJo|og|| obnizenia jakosci zycia
i zastepca
Koord_yr_]a_tora Uzasadnienie: Niezastosowanie wnioskowanej terapii (kamizelka defibrylacyjna) w grupie ryzyka, w przypadku
Kliniki wystgpienia zatrzymania krgzenia, moze prowadzi¢ do wszystkich powyzszych.
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego
pror:‘: ?nré(?_ab' X przedwczesnego zgonu
Hanna Szwed | o niezdolno$ci do samodzielnej egzystencji
Konsultant | niezdolnosci do pracy
wojewddzki w
sziedzinie L przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby
kardiologii 0O

obnizenia jakosci zycia

Uzasadnienie: —

5. Jaka jest istotno$¢ ocenianej technologii w leczeniu nagtego zatrzymania krazenia (NZK):

dr. hab. n. . Lo .
med. Maciej ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
Kempa ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia
Kardiolog, zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi
Koordynat . e . . .
c;?;C)c/)r\:;ior [0 poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc
E|thI'OT[IZJO|OgII Uzasadnienie: Kamizelka defibrylacyjna stosowana w okreslonym czasie najwiekszego zagrozenia arytmiami
KI za; e komorowymi moze uratowac zycie w przypadku wystgpienia zatrzymania krgzenia. Zapobiegnie to zgonowi i moze
oolil%rillztora pozwoli¢ na odzyskanie petnego zdrowia lub da¢ czas na jego istotng poprawe.
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego
pror:‘. dmré(r;ab. ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia

0
O
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi
0

poprawiajaca jakos$¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugos¢

Uzasadnienie: —

6. Jakie warunki formalne, organizacyjne, w tym kwalifikacje personelu, powinny by¢ uwzglednione w realizacji
przedmiotowego swiadczenia w warunkach ambulatoryjnych, aby swiadczenie to byto mozliwe do wykonania oraz
bezpieczne dla pacjenta?

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca

WS.420.9.2023

z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

Ekspert Tres¢ pytania
dr, hab. - | Stosowanie kamizeli defibrylacyjnej powinno by¢ wdrazane w o$rodkach kardiologicznych majgcych doswiadczenie w
med. Maciej leczeniu chorych zagrozonych nagtym zgonem: osrodki wyposazone w pracownie hemodynamiczne, pracownie
Kempa elektrofizjologiczne, oddziaty intensywnej terapii kardiologicznej a takze leczace powiktania elektroterapii. Ponadto
osrodek powinien mie¢ mozliwo$¢ monitorowania prowadzonego zabezpieczenia kamizelkg i mozliwos¢ hospitalizaciji
Kardiolog, chorych w przypadku zarejestrowania istotnych zaburzen rytmu u chorego, w tym zwtaszcza migotania komor i
Koordynator | czestoskurczu komorowego oraz mozliwos$¢ podjecia wtasciwego leczenia (implantacja kardiowertera-defibrylatora).
Pracowni
Elektrofizjologii
i zastepca
Koordynatora
Kliniki
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego
prof. dr. hab. | Wg Grupy Ekspertéw ARS PTK( Kard Pol 2019)
n. med. Decyzja o zastosowaniu kamizelki defibrylacyjnej (WCD) podjeta przez specjaliste

Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

Zastosowanie WCD powinno by¢ rozpoczete w o$rodku posiadajgcym doswiadczenie w prowadzeniu pacjentéw z ICD
Przeszkolony personel medyczny w zakresie stosowania WCD i udzielania instrukcji pacjentom i rodzinom

Wizyty kontrolne w specjalistycznym osrodku , co najmniej raz w miesigcu i po incydentach zadziatania urzagdzenia WCD
Zapewnienie kontaktu telefonicznego z osrodkiem nadzorujgcym pacjenta z WCD

Zaleca sie stosowanie WCD przez co najmniej 23 h/dobe

Nie zaleca sie u 0s6b z utrudnionym kontaktem lub gtuchotg

Wg danych z pismiennictwa: ( badanie WEARIT-France, w ktérym okres noszenia kamizelki w ciggu doby wynosit $r.
23.4h, Europace 2021, 23, 73-81), na uzyskanie wtasciwego compliance wptyw miata: edukacja, nadzér z uzyciem
platformy telemonitoringu ( LifeVest Network), ztgcznoscig telefoniczng w razie potrzeby, przekonanie pacjentéow o
zasadnosci noszenia kamizelki i korzysci

7. Prosze wymieni¢ kluczowe przyczyny, dla ktérych, wnioskowane $wiadczenie:

n?erdhilt;cri]éj powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych:
Kempa O nie powinno byé finansowane ze $rodkéw publicznych:
Kardiolog Uzasadnienie: Zastosowanie kamizelki defibrylacyjnej pozwala na bardzo skuteczne zabezpieczenie pacjenta przed
Koordynaté)r nagtym zgonem. Jednak efektywnos$¢ metody jest ograniczona w czasie (zwykle pacjenci korzystajg z rozwigzania
Pracowni maksymalnie kilka miesigecy) i ograniczona do grup pacjentéw w stopniu najwigkszym zagrozonych nagtym zgonem
Elektrofizjologii arytmicznym. Zatem czas korzystania z technologii jest stosunkowo fatwy do przewidzenia a grupy ewentualnie
i zastepca leczonych do$¢ dobrze zdefiniowane. Szczegdinie istotng zaletg technologii jest to, ze pozwala ona na uniknigcie
Koordynatora niepotrzebnych, przedwczesnych implantaciji kardiowerteréw-defibrylatoréw. Implantacja defibrylatora jest kosztowna i
Kliniki generuje ryzyko powikian podczas catego zycia pacjenta po implantacji. Technologia pozwalajgca na odroczenie decyzji
Kardiologiii |© implantacji, a tym samym na rezygnacje z pézniejszej implantacji, w wielu przypadkach przyczyni si¢ w mojej ocenie do
Elektroterapii znacznych oszczednosci srodkéw przeznaczanych na implantacje jak i leczenie pozniejszych powikian.
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego
prcr>]f. r?]regab. powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych:

Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

[0 nie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych:

Uzasadnienie:

Zabezpieczenie pacjentéw wysokiego ryzyka SCD w réznych grupach pacjentéw:

- jako pomost do wszczepienia ICD lub w przebiegu potencjalnie odwracalnego zagrozenia

- zabezpieczenie w okresie, kiedy ICD nie moze zosta¢ implantowany /re-implantowany

- zabezpieczenie w okresie obserwacji i optymalizacji farmakoterapii po przebytym zabiegu jak:
rewaskularyzacja, ablacja lub w nowo-rozpoznanej niewydolnosci serca

8. Prosze sformutowac¢ wiasne stanowisko w kwestii finansowania ocenianego swiadczenia ze srodkéw publicznych?

dr. hab. n.
med. Maciej
Kempa

Kardiolog,
Koordynator
Pracowni
Elektrofizjologii
i zastepca
Koordynatora
Kliniki

Uwazam, ze technologia powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych. Jednak decyzja o jej stosowaniu powinna
by¢ podejmowana przez odpowiedni personel medyczny, majgcy wiedze i doswiadczenie w leczeniu pacjentow
zagrozonych nagtym zgonem sercowym. Os$rodki wdrazajgce terapie powinny dysponowa¢ zapleczem pozwalajgcym nie
tylko na diagnostyke i ocene zagrozenia ale takze na monitorowanie pacjentow stosujgcych kamizelke jak i na wdrozenie
odpowiedniego postepowania w oparciu o informacje pozyskane podczas monitorowania pacjenta jak i w przypadku
wystgpienia zatrzymania krazenia.
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca

z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

WS.420.9.2023

Ekspert

Tres¢ pytania

Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego

prof. dr. hab.
n. med.
Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

Technologia bedgca wartosciowg metoda prewencji SCD w wybranych grupach pacjentéw

9. Prosze poda¢ szacowany koszt ocenianego swiadczenia:

dr. hab. n.
med. Maciej
Kempa

Kardiolog,
Koordynator
Pracowni
Elektrofizjologii
i zastepca
Koordynatora
Kliniki
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego

Miesieczny koszt (obejmuje: dopasowanie urzgdzenia i
przeszkolenie pacjenta; catodobowy dostep do wsparcia
technicznego dla pacjenta (24/7); dostep systemu
monitorowania pacjenta; catodobowe ustugi serwisowe i
transportowe dla urzadzenia)

Koszt opieki medycznej (obejmuje: monitorowanie stanu pacjenta przez
lekarza prowadzacego)

Ok. 14.000 PLN

200 PLN/miesigc — obejmuje wytgcznie koszt nadzoru zdalnego

200 PLN/wizyte — obejmuje koszt ewentualnych dodatkowych
wizyt wynikajacych ze stanu klinicznego

prof. dr hab.
n. med.
Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

Miesieczny koszt (obejmuje: dopasowanie urzgdzenia i
przeszkolenie pacjenta; catodobowy dostep do wsparcia
technicznego dla pacjenta (24/7); dostep systemu
monitorowania pacjenta; catodobowe ustugi serwisowe i
transportowe dla urzadzenia)

Koszt opieki medycznej (obejmuje: monitorowanie stanu pacjenta
przez lekarza prowadzacego)

Nie sg dla mnie dostepne takie analizy, poza podang
w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, dotyczgcej
IK 3265100, opracowanej przez Prezesa PTK

Koszt zabezpieczenia pacjenta WCD, zgodnie z
Zarzadzeniem Nr 55/2021/DSOZ Prezesa NFZ,
aktualizacja z dnia 31.03.2021:

12 620 PLN/miesigc + VAT 23% = 15 522 PLN
/miesiac

10. Czy Pana/Pani zdaniem stosowanie wnioskowanej technologii moze wigzac sie z nieprzestrzeganiem zalecen lekarskich? W
jaki sposéb wpltywa to na sciezke terapeutyczna? Czy w warunkach praktyki klinicznej obserwuje sie dobowy czas

korzystania z kamizelki zgodnie z zaleceniami producenta (tj. ponad 23 godziny na dobeg)?

dr. hab. n.
med. Maciej
Kempa

Kardiolog,
Koordynator
Pracowni
Elektrofizjologii
i zastepca
Koordynatora
Kliniki
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego

Dane z pismiennictwa oraz wtasne doswiadczenie wskazuja, ze wspotpraca z pacjentem uktada sie dobrze i czas
noszenia kamizelki przekracza 23 h/dobe. Konieczna jednak jest edukacja pacjenta w momencie rozpoczecia stosowania
kamizelki. Po okresie pierwszych miesiecy (ok. 3) czas noszenia sie obniza i pacjenci wykazujg pewne zmeczenie
technologig jak rowniez przestajg dostrzega¢ zagrozenie zwigzane z nieprzestrzeganiem zalecen. Z tych powodow

kamizelka jest rozwigzaniem czasowym.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca

WS.420.9.2023

z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

Ekspert Tres¢ pytania
prof. dr. hab. | Wg danych uzyskanych od ekspertow ARS PTK, na podstawie przeprowadzonego rejestru, w Polsce zastosowano WCD
n. med. u 150 pacjentow.

Hanna Szwed

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

Opracowano czes$¢ danych z rejestru ( w trakcie przygotowywania do druku) obejmujacego 26 o$rodkéw, 73 pacjentow.
Zabezpieczono WCD 73 osoby, 63 pacjentow zakonczyto okres zabezpieczenia kamizelkg, sredni czas noszenia 81.7 dni
(1 dzien- 9 miesiecy, najliczniejsza grupa — 47 os6b nosita kamizelke przez 3 miesigce). Czas noszenia : 22.37 h /dobe.
Trzy osoby ( 4.8%) otrzymaty adekwatng terapie wysokoenergetyczng ( LQTS; okres zabezpieczenia- terapia
pomostowa, na czas eksplantacji ICD; po zawale). ICD/S-ICD wszczepiono u 26 0séb (32.7%) po okresie
zabezpieczenia, 37 pacjentow utracito wskazania do implantacji ICD ( 67.3%)

Nalezy podkresli¢, ze w publikacji badania VEST ( New Engl J Med. 2018, 379, 12051215, J Cardiovasc Electrophysiol,
2020, 31, 1009-1018), najlepszy compliance uzyskano w grupie pacjentow wtgczonych do badania w osrodkach polskich
Obecnie, wg wypowiedzi ekspertéw ARS PTK, za optymalny mozna przyja¢ okres noszenia kamizelki przez 22.5
godz/dobe. Wiasciwemu compliance stuzy kontrola wspétpracy pacjenta poprzez platforme telemonitoringu

Prezes PTK, przygotowujgcy wniosek do AOTM uwzglednit uzycie metod telemonitoringu , jako jeden z warunkow
optymalnego stosowania WCD

11. Prosze podac¢ technologie opcjonalne, aktualnie stosowane w ocenianym wskazaniu (lekowe i nielekowe) oraz odsetek
pacjentéw je stosujacych:
UWAGA: Jezeli jedna z opcji postgpowania jest brak aktywnego leczenia lub technologie nierefundowane, prosze takie
postepowanie uwzgledni¢ w odpowiedzi i okresli¢ odsetek pacjentéw, w przypadku ktérych ma ono zastosowanie.

dr. hab. n. N
- Odsetek pacjentéw
meigérl;]/lsglej stosujgcych Krotkie
. . - Technologia |uzasadnienie i/lub
Aktualnie stosowane technologie w przypadku Tec_hnplogm najskuteczn?ejsz odpowiednie
Kardiolog, e aktualnie | 2&kwalifikowania najtansza a referencje
Koordynator Swiadczenia jako bibliograficzne
Pracowni gwarantowane
EI(ieI;t:s){Zgzlggu brak jest alternatywnych technologii - - O O _
Koordynatora pozwalajgcych na czasowe,
Kliniki nieinwazyjne zabezpieczenie
Kardiologii i pacjenta w przypadku wystgpienia
Elektroterapii zatrzymania krgzenia
Serca _ _ _ _
Gdanskiego
Uniwersytetu - - - —
Medycznego
Bt gab. Odsetek pacjentéw
n. mea. stosujgcych Krotkie
Hanna Szwed . ) 8ey ) Technologia |uzasadnienie i/lub
Aktualnie stosowane technologie w przypadku Teqhn9log|a najskuteczniejszal  odpowiednie
Konsultant eI aktualnie | 2akwalifikowania Tl referencje
wojewddzki w Swiadczenia jako bibliograficzne
dziedzinie gwarantowane
kardiologii _.ICD, S-ICD B B 0 y B
Komentarz i uwagi ogoélne do ocenianego swiadczenia (opcjonalnie, mocne i stabe strony wnioskowanego $wiadczenia)
dr.dh,%lb. N I Mocne strony: nieinwazyjny charakter, fatwo dostepne rozwigzanie, mogace by¢ stosowane niemal przez wszystkich
meK. acie) chorych, udowodniona skutecznos¢, mozliwos¢ uniknigcia niepotrzebnych, przedwczesnych implantacji defibrylatora,
€pa pozwalajgca na zabezpieczenie chorych w okresie najwigkszego ryzyka nagtego zgony, ciggty monitoring ewentualnych
zaburzen rytmu pozwalajgcych na kwalifikacje chorych do ewentualnych zabiegéw z zakresu elektroterapii.
Kardiolog, " . . . . . .
Koordyna%or Stabe strony: skutecznos¢ terapii zalezy od dobrej wspéipracy z chorym i przestrzegania zalecen
Pracowni
Elektrofizjologii
i zastepca
Koordynatora
Kliniki
Kardiologii i
Elektroterapii
Serca
Gdanskiego
Uniwersytetu
Medycznego
prof. dr. hab. | Stabe strony;
n. med. Ze strony producenta : dopasowanie kamizelki do warunkéw anatomicznych pacjenta

Hanna Szwed

Ze strony systemu ochrony zdrowia: wiasciwa kwalifikacja, zapewnienie opieki pacjentowi
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Ekspert

Tres¢ pytania

Konsultant
wojewodzki w
dziedzinie
kardiologii

Ze strony pacjenta : wiasciwe uzytkowanie kamizelki z odpowiednim okresem noszenia

Objasnienia: ,—” - pole nieuzupetnione przez eksperta

Tabela 35. Petna tres¢ opinii eksperckiej prof. dr. hab. n. med. Przemystawa Mitkowski

Tres¢ pytania

Warunki kwalifikacji do swiadczenia

1) po zawale serca (do 40 dni) z grupy wysokiego ryzyka
nagtego zgonu sercowego tj. pacjenci:
a) z LVEF = 35%, mierzone po 48h od zdarzenia,
b) z przejSciowym zaostrzeniem niewydolnosci
serca,
c) u ktorych wystapit VT/VF < 48h od zdarzenia,
d) ze stalym monomorficznym bezobjawowym
czestoskurczem komorowym,
e) bez rewaskularyzacji, lub
2) po rewaskularyzacji (do 3 miesiecy) tj. pacjenci:
a) zLVEF =35%,
b) z przemijajgcym zaostrzenie niewydolnosci
serca,
c) u ktérych  wystapit
od rewaskularyzaciji,
d) z trwalym monomorficznym, bezobjawowym
czestoskurczem komorowym, lub
3) po eksplantacji wszczepialnego kardiowertera-
defibrylatora (ICD) oczekujgcy na ponowng implantacije,
lub
4) z zapaleniem mie$nia sercowego, lub
5) z kardiomiopatig okotoporodowa, lub
6) oczekujgcy na przeszczep serca.

VTVF < 48h

. Kwalifikacja do wydania kamizelki defibrylacyjnej odbywa sie

w trakcie
hospitalizacji.

porady specjalistycznej bezposrednio po

Ekspert Proponowany opis swiadczenia ,,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen
rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylacyjnej”
Prof. dr. hab. Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
n. med. Opinia ekspercka
Przemystaw 3 4
Mitkowski 1. Do $wiadczenia kwalifikujg sie osoby: Pytania do ekspertow:

1. Czy pacjent po zawale serca powinien
spetniaC wszystkie kryteria wymienione w
punktach a-e?

2. Czy pacjent po rewaskularyzacji powinien
spetniaC wszystkie kryteria wymienione w
punktach a-d?

3. Jakie inne kryteria powinni spetniac¢ pacjenci
kwalifikujgcy sie do $wiadczenia?

Odpowiedzi i uwagi:

1. Do badania VEST, ktére udowodnito
zmniejszenie ryzyka zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny i zgondéw arytmicznych (w analizie
per treatment) w grupie leczonej przy uzyciu
kamizelki w poréwnaniu do grupy leczonej
standardowo jako kryterium  wigczenia
stosowano jedynie niedawno przebyty zwat
serca i LVEF<35%. Zatem zasadnym wydaje
sie wprowadzenia nastepujgcych kryteriow:
Zawat serca (do 40 dni) i a) LVEF<35%
(mierzone po 48h od zawatu) i objawowg
niewydolnoscig serca; b) LVEF<30% bez
objawéw niewydolnosci serca.
Monomorficzny utrwalony czestoskurcz, ktéry
wystgpit powyzej 48h od =zdarzenie jest
wskazaniem do implantacji ICD niezaleznie od
LVEF. Brak rewaskularyzacji nie rokuje
poprawy LVEF zatem pozwala na
wczesniejsze wszczepienie ICD. Przejsciowe
zaostrzenie niewydolnosci serca jest mato
precyzyjne i nie jest uwzgledniane przez
wytyczne w stratyfikacji ryzyka.

2. Podobna interpretacja jak w punkcie 1, z
wyjgtkiem oczekiwania na poprawe frakcji do
3 miesiecy.

3. Jako kryterium zawezajgce populacje w
punkcie 1. (po zawale serca), mozna
wprowadzi¢ obecnos$¢ nieutrwalonego
czestoskurczu komorowego jako dodatkowe,
wymagane kryterium.

Zakres swiadczenia

. Swiadczenie obejmuije:

1) wydanie kamizelki defibrylacyjnej,

2) przeszkolenie pacjenta i jesli konieczne ponowne
przeszkolenie w zakresie noszenia i obstugi kamizelki
(szkolenie  jest prowadzone przez przedstawiciela
dostawcy/producenta kamizelki),

3)  wymiane sprzetu w przypadku usterki,

4) odbiér urzgdzenia przez $wiadczeniodawce po
zakonczeniu uzytkowania przez pacjenta,

Uwagi (w szczegdlno$ci prosze skomentowac
warunki monitorowania terapii):

Mysle, ze podmiot odpowiedzialny jest w
stanie przesytac¢ raport dotyczacy % czasu, w
ktorym kamizelka jest noszona.

Proponuje jednak obnizy¢ czas noszenia na
dobe do 22h — ta warto$¢ zostata
zastosowana w badaniu VEST w analizie per
treatment.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Tres¢ pytania

Ekspert

Proponowany opis swiadczenia ,,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen
rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylacyjnej”

5)  monitorowanie przestrzegania przez pacjenta zalecen
lekarskich w zakresie czasu aktywnego korzystania
z kamizelki (minimum cotygodniowe podsumowanie
czasu aktywnego korzystania z kamizelki, na podstawie
danych z systemu monitorowania).

. Minimalny czas aktywnego korzystania z kamizelki powinien

wynosi¢ co najmniej 23h na dobe. W przypadku
pierwszorazowego nieprzestrzegania przez pacjenta
zalecen lekarskich, pacjenta nalezy skierowaé na
powtorne  szkolenie. W  przypadku dalszego
nieprzestrzegania zalecen lekarskich nalezy rozwazyc¢
dyskontynuacje terapii.

. Elementy sktadowe kamizelki defibrylacyjne;:

1) monitor kamizelki defibrylacyjnej,

2) pas z elektrodami EKG i elektrodami defibrylujgcymi,
3) 2 akumulatory,

4) 2 ubrania (uprzeze) w rozmiarze pacjenta,

5) tadowarka do baterii/przekaznik danych,

6) futerat na defibrylator,

7) torba na akcesoria.

Organizacja udzielania $wiadczen

. Swiadczenie udzielne jest

. Swiadczeniodawca

na okres 3 miesiecy
z jednomiesiecznym okresem rozliczeniowym.
W przypadku wskazan do dalszego leczenia, tj. powyzej 3
miesiecy, nalezy przeprowadzi¢ ponowng kwalifikacje
pacjenta z zachowaniem ciaggtosci terapii.
udzielajgcy przedmiotowego
Swiadczenia:

1) organizuje dostep do infolinii wsparcia technicznego,
dostepnej 24h na dobe, 7 dni w tygodniu, w celu
udzielenia wsparcia pacjentom, ktérzy uzytkujg
kamizelki defibrylacyjne (infolinia jest prowadzona
przez dostawce/producenta kamizelki);

2) odpowiada za aktywacje i wprowadzenie pacjenta do
systemu monitorowania wraz z dostgpem dla lekarza
prowadzacego, lub innego wyznaczonego personelu
medycznego, zabezpieczonym loginem i hastem.
System monitorowania informuje personel medyczny
sprawujacy opieke nad pacjentem o zaistniatych
zdarzeniach klinicznych oraz przestrzeganiu przez
pacjenta zalecen lekarskich (m.in. czasu aktywnego
korzystania z kamizelki w ciggu doby). System
monitorowania dostarczany jest przez producenta
kamizelki.

3) posiada dostep do danych w ramach telemetrycznego
nadzoru w oparciu o dedykowang strone internetowa.

Uwagi (w szczegdlnosci prosze
skomentowac czas udzielania Swiadczenia i
zasady ewentualnego przedfuzenia):

Proponuje zmienic czas udzielania
S$wiadczenia na okres do 3 miesiecy.

W przypadku terapii pomostowej u chorego
po eksplantacji ICD do eradykacji patogenu
wystarczy 1-2 miesigce. W przypadku okresu
po zawale 40 dni (a zatem 2 miesigce), dla
kardiomiopatii pozapalnej i potogowej 3
miesigce to minimum — czesto nalezy
stosowac przez ponad 5 miesigcy. U kobiet w
cigzy nawet 6-9 miesigcy.

Miejsce udzielania Swiadczenia

1.

Poradnia kardiologiczna lub poradnia kontroli rozrusznikéw
i kardiowerteréw, lub pracownia urzadzen wszczepialnych
serca, prowadzgca kontrole stymulatoréw, kardiowerterow-
defibrylatoréw i uktadéw do stymulacji resynchronizujacej,
oraz

Pracownia elektroterapii/elektrofizjologii lub réwnowazna
wykonujgca zabiegi wszczepienia wymiany
kardiowerterow-defibrylatoréw, oraz wykonujgca zabiegi
ablacji komorowych zaburzen rytmu, w lokalizaciji, lub
Pracownia hemodynamiki wykonujaca badania
diagnostyczne oraz angioplastyki wiencowe, w tym
leczenie ostrych zespotéw wiencowych, w lokalizacji.

Uwagi:

Dodatkowy komentarz do opisu swiadczenia gwarantowanego:

Dodatkowe pytania
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Tres¢ pytania

Ekspert Proponowany opis swiadczenia ,,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen
rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylacyjnej”
Ekspert Tres¢ pytania
1. W celu oszacowania populacji, prosze wskazac¢ wszystkie wskazania lub stany kliniczne w Polsce, w ktorej oceniane
Swiadczenie byloby stosowane po zakwalifikowaniu $wiadczenia jako gwarantowane. Prosze réwnie’z' okresli¢ w jakich
wskazaniach kamizelka defibrylacyjna mogfaby by¢ stosowana poza wskazaniami okreslonymi w KSOZ.
Prof. dr. hab. i
n. med. Populacja (wskazania/ Obecnaliczba | Liczbanowych [Srednia dtugos¢ Zrédio
Przemystaw stany kliniczne) chorych zachorowan/rok terapii
Mitkowski po zawale serca - - - -
po eksplantacji ICD - - - -
z zapaleniem migsnia - - - -
sercowego
z kardiomiopatig - - - -
okotoporodowg
oczekujgcy na przeszczep - - - -
serca
inne:
2. Czy istniejg specjalne grupy pacjentéw (tj. subpopulacje), ktére moga bardziej skorzystac¢ ze stosowania ocenianej
technologii?
Prof. dr. hab.
n. med. _
Przemystaw
Mitkowski
3. Czy istniejg specjalne grupy pacjentéw (tj. subpopulacje), ktére nie skorzystajg ze stosowania ocenianej technologii?
Prof. dr. hab.
n. med. _
Przemystaw
Mitkowski
4. Jakie warunki formalne, organizacyjne, w tym kwalifikacje personelu, powinny by¢ uwzglednione w realizacji
przedmiotowego Swiadczenia w warunkach ambulatoryjnych, aby swiadczenie to bytlo mozliwe do wykonania oraz
bezpieczne dla pacjenta?
Prof. dr. hab.
n. med. _
Przemystaw
Mitkowski
5. Prosze wymieni¢ kluczowe przyczyny, dla ktérych, wnioskowane $wiadczenie:
Prof. dr. hab. O powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych:
n. med.
Przemystaw O nie powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych:
Mitkowski -
Uzasadnienie:
6. Prosze sformutowac wfasne stanowisko w kwestii finansowania ocenianego swiadczenia ze srodkéw publicznych?
Prof. dr. hab.
n. med. _
Przemystaw
Mitkowski
7. Czy Pana/Pani zdaniem stosowanie wnioskowanej technologii moze wigza¢ sie z nieprzestrzeganiem zalecen lekarskich?
W jaki sposéb wpfywa to na Sciezke terapeutyczng? Czy w warunkach praktyki klinicznej obserwuje sie dobowy czas
korzystania z kamizelki zgodnie z zaleceniami producenta (tj. ponad 23 godziny na dobe¢)?
Prof. dr. hab. | _
n. med.
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Ekspert

Tres¢ pytania

Proponowany opis swiadczenia ,,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen
rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylacyjnej”

Przemystaw
Mitkowski

Komentarz i uwagi ogélne do ocenianego swiadczenia (opcjonalnie, mocne i stabe strony wnioskowanego swiadczenia)

Prof. dr. hab.
n. med.
Przemystaw
MitkowskKi

Objasnienia: ,—” - pole nieuzupetnione przez eksperta

11.2. Przeglad systematyczny — analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

11.2.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 36. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 28.06.2023)

Lp. Kwerenda It_I’I:fZIZI?
16 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 Filters: from 60
2022/1/1 - 2023/6/28
15 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 489
14 | WCD[Text Word] 280
13 | portable defibrillator[Text Word] 11
12 portable cardioverter[Text Word] 14
11 | defibrillator vest[Text Word] 10
10 external defibrillator jacket[Text Word] 1
9 wearable defibrillator[Text Word] 51
8 wearable defibrillator[MeSH Terms] 253
7 Kestra[Text Word] 1
6 Life Vest[Text Word] 31
5 LifeVest[Text Word] 46
4 wearable cardiac defibrillator[Text Word] 10
3 wearable cardiac defibrillatorfMeSH Terms] 238
2 wearable cardioverter defibrillator[Text Word] 261
1 wearable cardioverter defibrillatorflMeSH Terms] 253
Tabela 37. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 04.07.2023)

Lp. Kwerenda reli(igiggw
1 wearable cardioverter defibrillator.ab,kw,ti. 513
2 wearable cardiac defibrillator.ab,kw;ti. 32
3 LifeVest.ab,kwiti. 161
4 Life Vest.ab,kwiti. 99
5 Kestra.ab,kwiti. 2
6 wearable defibrillator.ab,kwiti. 130
7 external defibrillator jacket.ab,kwi,ti. 1
8 defibrillator vest.ab,kwiti. 22
9 portable cardioverter.ab,kwiti. 1
10 | portable defibrillator.ab,kw;ti. 13
11 | WCD.ab,kwiti. 568
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=portable+cardioverter%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=defibrillator+vest%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=external+defibrillator+jacket%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wearable+defibrillator%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wearable+defibrillator%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Kestra%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Life+Vest%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=LifeVest%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wearable+cardiac+defibrillator%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wearable+cardiac+defibrillator%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wearable+cardioverter+defibrillator%5BText+Word%5D&ac=no&sort=relevance
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=wearable+cardioverter+defibrillator%5BMeSH+Terms%5D&ac=no&sort=relevance
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Lp. Kwerenda reLking'ctj)gw
12 lor2or3or4or5or6or7or8or9orl0orill 949
13 |12 and 2022:2024.(sa_year). 152

Tabela 38. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 28.06.2023)

Lp. Kwerenda reLkig:clj)gw
#1 | (Wearable cardioverter defibrillator):ti,ab,kw 24
#2 | (Wearable cardiac defibrillator):ti,ab,kw 20
#3 | (LifeVest):ti,ab,kw 2
#4 | (Life Vest):ti,ab,kw 92
#5 | (Kestra.ab,kwiti. 0
#6 | (Wearable defibrillator):ti,ab,kw 30
#7 | (External defibrillator jacket):ti,ab,kw 0
#8 | (Defibrillator vest):ti,ab,kw 18
#9 | (Portable cardioverter):ti,ab,kw 4
#10 | (Portable defibrillator):ti,ab,kw 11
#11 | (WCD):ti,ab,kw 24
#12 | #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 #OR #10 OR #11 12

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 68/83



.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”

11.2.2. Diagram selekcji badan

WS.420.9.2023

Medline (PubMed)
N=60

Cochrane
N=12

EmBase (Ovid)
N=152

N=14

Inne zrédta

A 4

tacznie: N=239t3cznie: N=238
w tym liczba duplikatéw, N=56

A

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N=182

\ 4

Wykluczono: N=135

4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=47

v

Wykluczono: N=29

= Brak dostepu do petnego tekstu: 2
= Niewtasciwy typ badania: 14
= Niewfasciwy typ publikacji: 13

A4

Publikacje wigczone do analizy, N=18

A4 A4
Badania Przeglady Analizy HTA,
pierwotne, systematyczne, N=1
N=14 N=3

11.2.3. Przyczyny wykluczenia

Tabela 39. Przyczyny wykluczenia publikacji

Lp. Publikacja Powoéd wykluczenia

1 Abumayyaleh 2022 Niewtasciwy typ badania — rejestr bez wynikéw dla catej populacji
2 Abumayyaleh 2023 Niewtasciwy typ badania — analiza réznic migdzy ptciami

3 Aich 2022 Brak dostepu do petnego tekstu

4 Alsamman 2022 Niewfasciwy typ badania — przeglad niesystematyczny

5 Annie 2023 Niewfasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

6 Berger 2023 (poster) Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

7 El-Battrawy 2022 Niewfasciwy typ badania — brak wynikéw dla catej populacji
8 El-Battrawy 2023 Niewfasciwy typ badania — retrospektywne

9 Elshaer 2023 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

10 Hain 2022 Niewtasciwy typ badania — retrospektywne

11 Israel 2022 Niewtasciwy typ badania — przeglad niesystematyczny

12 Kellnar 2023 Niewtasciwy typ badania — retrospektywne

13 Kuehn 2022 Niewtasciwy typ badania — retrospektywne
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Lp. Publikacja Powod wykluczenia

14 Lai 2022 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

15 Lai 2022 2 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

16 Lai 2023 Niewtasciwy typ badania — analiza wtérna badania VEST
17 Liang 2023 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

18 Mueller-Leisse 2022 2 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

19 Mueller-Leisse2022 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

20 Murashita 2023 Niewtasciwy typ publikacji — komentarz

21 Narayanan 2022 Niewtasciwy typ publikacji — recenzja

22 Olgin 2022 Niewtasciwy typ badania — analiza wtérna badania VEST
23 Rocco 2023 Niewtasciwy typ badania — przeglad niesystematyczny
24 Saeidifard 2022 Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

25 Solarino 2022 Brak dostepu do petnego tekstu

26 Starck 2022 Niewtasciwy typ publikacji — komentarz, analiza badania retrospektywnego
27 Tolia 2022 poster Niewtasciwy typ publikacji — poster konferencyjny

28 Waezsada2022 Niewtasciwy typ badania — retrospektywne

29 Weth 2022 Niewtasciwy typ badania — retrospektywne
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11.2.4. Charakterystyka publikacji wiaczonych do analizy skutecznosci
I bezpieczenstwa

Tabela 40. Charakterystyka publikacji — WCD - przeglady systematyczne.

Badanie

Charakterystyka badania

Wiaczone badania

Goetz 2023

Wearable cardioverter
defibrillator for
preventing sudden
cardiac death in

patients at risk: An
updated  systematic
review of comparative
effectiveness

and safety

Noszony kardiowerter-
defibrylator w
zapobieganiu nagtej
$mierci sercowej u
pacjentow z grupy
ryzyka: Zaktualizowany
przeglad systematyczny
skutecznosci
poréwnawczej i
bezpieczenstwa

Zrédio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania.

Cel: Zsyntezowanie
dostepnych dowodow
na to, ze WCD jest
uzupetnieniem
optymalnej terapii
medycznej lub
uzupetnieniem pobytu w
szpitalu.

Synteza wynikow:
jakosciowa za pomocg
GRADE

Ocena przeglgdu

wedtug AMSTAR 2:
krytycznie niska

Konflikty intereséw:
Brak deklaraciji
konfliktu.

Synteza dostepnych dowodéw na to, ze WCD jest uzupetnieniem optymalnej

Wiagczone badania:

terapii medycznej lub uzupetnieniem pobytu w szpitalu.

Populacja:
o dorosli w wieku 218 lat ze zwiekszonym ryzykiem nagtej Smierci sercowej

Kryteria wigczenia:
o dorosli w wieku 218 lat ze zwiekszonym ryzykiem nagtej Smierci sercowej;

e badania obserwacyjne z grupg kontrolng; obserwacyjne badania
prospektywne i badania rejestrowe z udziatem co najmniej 100 pacjentéw

Kryteria wykluczenia:
epacjenci w wieku < 18 lat

eretrospektywne badania obserwacyjne, prospektywne badania bez grupy
kontrolnej z udziatem <100 pacjentéw

Interwencja:

e WCD (jako uzupetnienie lub zamiennik): LifeVest® (WCD 4000) firmy ZOLL
(Lifecor) Medical Corporation, Pittsburgh, Pensylwania, USA

o Kardiowerter-defibrylator (WCD) ASSURE™  firmy Kestra
Technologies, Inc.

Medical

Punkty koncowe:
« Smiertelno$é ($miertelno$é z jakiejkolwiek przyczyny, $émiertelno$é zwigzana z
chorobg)

* Jako$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem mierzona za pomocg zwalidowanego
narzedzia

* Wskaznik hospitalizacji
e Zadowolenie pacjentéw mierzone za pomocg zatwierdzonego narzedzia
* Stosowanie sie do zalecen

* Odpowiednie zastepcze punkty koncowe zwigzane z wydajnoscia
funkcjonalng wyrobu

(odpowiednie wstrzgsy, skuteczne wstrzgsy, wstrzasy wstrzymane)

Okres wyszukiwania:
e 08/2018-05/2022

Wyniki:
Badanie RCT (VEST):

e odsetek zgondw z dowolnej przyczyny byt istotnie statystycznie nizszy
w grupie badanej niz w grupie kontrolnej [odpowiednio: 48/1 524 (3,1%) i
38/778 (4,9%), p = 0,04],

¢ nie stwierdzono statystycznie istotnej roznicy w $miertelnosci z powodu arytmii
miedzy grupg stosujacg WCD a grupa kontrolng [odpowiednio 25/1 524
(1,6%) i 19/778 (2,4%) zgondw z powodu zaburzen rytmu serca, p = 0,18]

o Sredni czas noszenia WCD przez pacjentéw wynosit 14 + 9,3 h/dobe. Mediana
dziennego stosowania WCD wynosita 18 h/dobe (IQR: 3,8-22),

o prawidtowy wstrzgs otrzymato 20/1 524 pacjentéw (1,3%) z grupy badanej (w
tym trzynastu pacjentow otrzymato jeden wstrzas, a siedmiu pacjentow
otrzymato =2 wstrzasy),

e dziatania niepozadane zwigzane z WCD obejmowaty m.in.: hospitalizacje
z powodu przerwania wstrzasow/nieprawidtowego wstrzasu (trzy przypadki)
oraz jeden zgon.

Badania jednoramienne (11 badan):

o Smiertelno$¢ z jakiejkolwiek przyczyny zostata zgtoszona w dziewigciu

badaniach jednoramiennych i wahata sie od 0%-5,2%,

¢ 12 badan (1 RCT, 10
obserwacyjnychi 1
obserwacyjne kontrolowane)
N= Liczba pacjentéw; (czas
uzytkowania w godzinach)

RCT:
1.

VEST N=1 524

badania obserwacyine:

1.

© NN

9.
10.

.

Roger 2018, N=105
Erath, 2018, N=130
Erath, 2017, N=102
WEARIT-II, N=2 000
WEARIT-FR, N=1164
WEARIT-IIEU, N=781
Odeneg 2019, N=448
Rosenkaimer 2020,
N=153

Sinha 2021, N=120
Burch 2021, N=210 (bd)

badania obserwacyjne

kontrolowane:

11.

Weiss 2019, N=85 (2015)
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Badanie

Charakterystyka badania

Wiaczone badania

o wskaznik hospitalizacji byt analizowany w dwéch badaniach obserwacyjnych
z czego w jednym badaniu hospitalizowanych byto 13/102 (12,7%) pacjentow
a w drugim 102/153 (67%) pacjentéw,

e czas noszenia WCD przez pacjentéw byt analizowany w 10 badaniach
jednoramiennych z czego dane z 6 badan wskazujg na mediane dziennego
czasu noszenia na poziomie 22,5-23,5 h/dobe a wyniki z 4 pozostatych badan
na $redni czas noszenia kamizelki na poziomie 20-23 h/dobe,

e co najmniej jeden odpowiedni wstrzgs otrzymato 1-4,8% populacji badanej
(wyniki z 9 badan obserwacyjnych). Odsetek powodzenia pierwszego
wstrzgsu wynosit 100% (dane z trzech badan obserwacyjnych),

* nieprawidtowe wstrzgsy, w zaleznosci od badania, wystapity u 0%-2%
populacji badane;.

Aidelsburger 2023

Patient-reported

outcomes using a
wearable
cardioverter-
defibrillator: results
from a

systematic review

Wyniki zgtaszane przez
pacjentow
korzystajgcych z
kardiowertera-
defibrylatora do
noszenia na ciele:
wyniki przegladu
systematycznego

Zrédio finansowania:
ZOLL CMS GmbH.

Cel: ocena wptywu
noszonego na ciele
kardiowertera-
defibrylatora (WCD) na
wyniki zgtaszane przez
pacjentéow (PRO) u
dorostych pacjentow z
wysokim ryzykiem
nagtego zatrzymania
krgzenia

Synteza wynikéw:
ilosciowa

Ocena przegladu
wedtug AMSTAR 2:
krytycznie niska

Konflikty intereséw:
Autorki: Pamela
Aidelsburger i Janine
Seyed- Ghaemi
otrzymaly granty od
Z0LL CMS GmbH
Niemcy.

Ocena wplywu noszonego na ciele kardiowertera-defibrylatora (WCD) na wyniki

Wigczone badania:

zgtaszane przez pacjentéw (PRO) u dorostych pacjentédw z wysokim ryzykiem
nagtego zatrzymania krgzenia.

Populacija:

e dorosli w wieku 218 lat, ktérym przepisano WCD, a wiec pacjenci z
tymczasowg potrzeba z powodu wysokiego ryzyka nagtego zatrzymania
krgzenia

Kryteria wtgczenia:

e dorosli w wieku 218 lat, ktérym przepisano WCD, a wiec pacjenci z
tymczasowg potrzebg z powodu wysokiego ryzyka nagtego zatrzymania
krazenia

e badania randomizowane, poréwnawcze nierandomizowane i jednoramienne

Kryteria wykluczenia:

e Pacjenci <18 lat

* Nieodpowiedni typ publikacji

e Badanie nie zawierato terapii WCD lub badanie nie zawierato wynikéw PRO

Interwencja:
e WCD: LifeVest lub nieokreslony model

Punkty koncowe:
* PRO, zwtaszcza jako$¢ zycia

Okres wyszukiwania:
e Luty 2022r.

Wyniki:

e Wyniki badania RCT nie wykazaly statystycznie istotnej réznicy w QoL
ocenianej za pomocg SF-36 i EQ-5D, poréwnujgc WCD i terapie medyczng
opartg na wytycznych GDMT w poréwnaniu z samg GDMT

e Dowody wskazuja, ze stosowanie WCD nie wptywa na PRO (ij. jako$¢ zycia,
objawy depresji lub leku)

e5badan (1 RCT, 1
poréwnawcze
nierandomizowane i 3 badania
jednoramienne)

N= Liczba pacjentow;
RCT:
VEST N=1 524
badania obserwacyjne:
1. Burch 2021, N=134
2. WEARIT-FR, N= 202
3. Lackemaier 2018, N=87
4, Weiss 2019, N=97

Aidelsburger 2020

Effectiveness,

efficacy, and safety of
wearable cardioverter-
defibrillators in the
treatment of sudden
cardiac arrest -
Results from a health

Ocena skutecznosci, wydajnosci i bezpieczenstwa noszonego na ciele

Wigczone badania:

kardiowertera-defibrylatora (WCD) u dorostych oséb z wysokim ryzykiem nagtego
zatrzymania krgzenia, w przypadku gdy wszczepialny kardiowerter-defibrylator
nie ma zastosowania

Populacja:
o Dorosli pacjenci z wysokim ryzykiem NZK i tymczasowg potrzebg ochrony, u
ktorych ICD nie ma zastosowania

46 badan pierwotnych (1 RCT,
jedno poréwnawcze
nierandomizowane i 44 badania
jednoramienne)

e dwa przeglady systematyczne*
ejeden raport HTA*
N= Liczba pacjentow;
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bezpieczenstwa
noszonego na ciele
kardiowertera-
defibrylatora (WCD) u
dorostych oséb z
wysokim ryzykiem
nagtego zatrzymania
krazenia, w przypadku
gdy wszczepialny
kardiowerter-
defibrylator nie ma
zastosowania

Synteza wynikow:
ilosciowa

Ocena przegladu

wediug AMSTAR 2:
krytycznie niska

Konflikty intereséw:
Pamela Aidelsburger,
Janine Seyed-Ghaemi i
Christian Guinin zgtosili
dotacje od Zoll CMS
GmbH, Niemcy,
podczas prowadzenia
tego badania. Andreas
Fach nie ma nic do
ujawnienia

e Skuteczne zakonczenie zdarzen VT/VF
o Prawidtowe wstrzasy

o Nieprawidtowe wstrzgsy

e Implantacja ICD

e Wartos¢ LVEF

o Jakos¢ zycia

e Compliance

e Zdarzenia niepozgdane

o Powody zaprzestania stosowania WCD

Okres wyszukiwania:
pazdziernik 2018 r.

Wyniki:
Badanie RCT (VEST):

o Smiertelno$¢ catkowita w grupie badanej byta istotnie statystycznie nizsza niz
w grupie kontrolnej (kolejno 3,1% vs 4,9%) [RR=0,64; 95%CI (0,43-0,98)
p=0,04], natomiast $miertelno$¢ zwigzana z arytmig serca nie réznita sig
statystycznie miedzy grupami

o prawidiowy wstrzgs otrzymato 20/1 524 pacjentéow (1,3%), nieprawidtowy
9/1 524 (0,6%) pacjentow,

¢ Sredni czas noszenia WCD przez pacjentéow wynosit 14 + 9,3 h/dobe. Mediana
dziennego stosowania WCD wynosita 18 h/dobe (IQR: 3,8-22),

Badanie jednoramienne prospektywne:

» Smiertelnos¢ catkowita w zaleznos$ci od badania wynosita 0%-2% (wyniki z 10
badan), natomiast $miertelno$é zwigzana z arytmig serca wynosita 0%-1%
(wyniki z 9 badan)

e mediana czasu noszenia WCD przez pacjentéw w zaleznosci od badania: 18-
23,5 h/dobe (wyniki z 11 badan)

o nieprawidtowy wstrzas otrzymato 0%-4,3% pacjentéw (wyniki z 11 badan)

¢ dziatania niepozgdane zwigzane z noszeniem WCD wystapity u 1,1%-6,8%
badanych (wyniki z 4 badan).

Badanie jednoramienne retrospektywne:

¢ Smiertelno$¢ catkowita w zaleznosci od badania wynosita 0%—12,7% (wyniki
z 19 badan), natomiast $miertelno$¢ zwigzana z arytmig serca wynosita 0%—
2,4% (wyniki z 20 badan)

¢ nieprawidtowy wstrzgs otrzymato 0%-14,2% pacjentéw (wyniki z 26 badan)

e dziatania niepozgdane zwigzane z noszeniem WCD wystapity u 1,3%—2%
badanych (wyniki z 2 badan).

=
(S

Badanie Charakterystyka badania Wiaczone badania
technology RCT:
assessment Kryteria wigczenia: VEST, N=1 524
- Badania prospektywne
Efektywno'ég':,. Kryteria wykluczenia: jednoramienne:
zkut902n0§ct' ] 1. Barraud 2018, N=24
ezpieczenstwo =
oo dpiowe oo Interwencia: 2. Barsheshet 2017, N=75
defibrylatorow w e WCD LifeVest of ZOLL 4000 i wczesniejsze wersje 3. Bhaskaran 2016, N=8
leczeniu nagtego 4. Daimee 2018, N=1 732
zatrzymania krgzenia - | x smparator: 5. Erath 2017, N=102
wyniki oceny technologii SOMPaTaior. . - . ] : 6. Erath 2018, N=130
medycznych e Standardowa terapia NZK, zdefiniowang jako zewnetrzna defibrylacja w : ,
domu lub w miejscach publicznych przez osoby postronne, monitorowanie w | 7.  Feldman 2004, N=289
.. ] - szpitalu lub resuscytacja przez jednostke ratunkowa. 8. Kao 2012, N=82
—Em‘:“_’ :'”anso_‘_"’a”'a' 9. Kondo 2015, N=24
rak intormacjl. Punkty koncowe: 10. Kutyifa 2015, N=2 000
Cel: o Smiertelnosé catkowita 11. Kutyifa 2018b, N=2 000
s—lf;'t ::zenr;as' i « Smiertelno$¢ arytmiczna 12. Mitrani 2013, N=134
wydajnosci i ' o Czesto$¢ wystepowania zdarzen VT/VF 13. Odeneg 2018, N=448

Rao 2011, N=162
Réger 2018, N=105

16. Sasaki 2017, N=50
Badania retrospektywne
jednoramienne:

1. Beiert 2017, N=114

2. Castro 2017, N=21

3. Christ 2014, N=26

4. Chung 2010, N=3 569

5. Dillon 2010. N=2 105

6. Duncker 2014, N=12

7. Duncker 2017a, N=117

8.  Duncker 2017b, N=156

9.  Duncker 2017C, N=49

10. Ellenbogen 2017,

N=8 058

11. Ellenbogen 2018, N=234

12. Epstein 2013, N=8 453

13. Everitt 2011, N=59

14. Heimeshoff 2018, N=100

15. Kandzari 2016, N=273

16. Kaspar 2018, N=102

17. Klein 2009, N=354

18. Lackermair 2018, N=109

19. Lamichhane 2017, N=220

20. Opreanu 2015 N=121

21. Reek 2002, N=84

22. Salehi 2016. N=127

23. Saltzberg 2012, N=266

24. Skowasch 2018, N=46

25. WaRnig 2016, N=6 043

26. Wan 2014, N=75

27. Wan 2017, N=574

28. Zylla 2018, N=106
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Skréty: AE, zdarzenia niepozgdane; ICD, wszczepialny kardiowerter-defibrylator; LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory; NZK, nagte
zatrzymanie krazenia; PRO, wyniki zgtaszane przez pacjentéw; Qol, jako$¢ zycia; RCT, badanie randomizowane kontrolowane; ASE,

powazne zdarzenia niepozgdane; VF, migotanie komoér, VT, czestoskurcz komorowy;

*Niski poziom dowodéw, wyniki nie zostaty uwzglednione w przegladzie

Tabela 41. Charakterystyka badania RCT (Olgin 2018 VEST)

monitorujgcej dane i
bezpieczenstwo,
przy dodatkowym
wsparciu ze strony
Zoll Medical. Po
2011 r. finansowanie
byto zapewniane
wytgcznie przez
firme Zoll Medical.

b)

<)

1.

~

h po MI: 28h po MI

w przypadku ostrej PCI w ciggu 8
h od MlI, 28h po PCI

jesli planowane jest CABG (przed
lub w ciggu 7 dni od dni od
wypisu ze szpitala), ostatnia
ocena co hajmniej 48h po CABG.
Wiek >18 lat

Kryteria wytaczenia:

Pacjenci z ICD lub wskazanie do
ICD

Pacjenci z jednobiegunowymi
stymulatorami/ elektrodami
Przewlekta niewydolnos¢ nerek
wymagajgca hemodializy po
wypisie ze szpitala

Obwad klatki piersiowej zbyt
maty/duzy dla WCD

Uczestnicy wypisani do
wykwalifikowanej placowki
opiekunczej z przewidywanym
pobytem >7 dni

Cigza

Niezdolno$¢ do wyrazenia zgody
Wszelkie warunki/okolicznosci,
ktére sprawiajg, ze
uczestnik/uczestnika nie moze
wzig¢ udziatu w badaniu

Liczba pacjentow:
A:1 524 (interwencja)
B:778 (komparator)
tacznie: 2302

. . Interwencja / c

Badanie Metodyka Populacja Komparator Punkty koncowe
Olgin 2018 Rodzaj Kryteria witaczenia: Interwencja: Smiertelnos$¢ arytmiczna
VEST badania: 1. Pacjenci zidentyfikowani w The LifeVest $miertelno$é arytmiczna

Badanie szpitalu lub w ciggu 7 dni po wearable podczas noszenia WCD
Zrédio randomizowane wypisaniu ze szpitala z car_dio_verter- $miertelnosé niearytmiczna
finansowania: rozpoznaniem ostrego zawatu defibrillator L. .. . .
g o serca (STEMI lub non-STEMI) (WCD) + $miertelnos¢ - z jakiejkolwiek

Badanie byto Randomizacja: . : przyczyny
poczatkowo 21 Frakcja wyrzutowa LVEF £35%, terapia zgodna MR
finansowane przez ' okreslona w nastepujgcym z wytycznymi Hospitalizacja
National Institutes of punkcie czasowym: Ponowna hospitalizacja
Health, ktory Okres a) jesli nie wykonano PCI Komparator: prawidiowe wstrzasy
wyznaczyt cztonkéw obserwacji: (przezskorna interwencja terapia zgodna Nieprawidiowe wstrzasy
niezaleznej komisji 90 dni wiencowa) w ciggu pierwszych 8 | z wytycznymi Czas noszenia WCD (dni)

Czas noszenia WCD (h/dobe)

Skroty: CABG, Pomostowanie aortalno-wiencowe; LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory; MI, zawat mig$nia sercowego; PCI, Przezskérna
interwencja wiencowa; WCD, kamizelka defibrylujgca.

Tabela 42. Charakterystyka wiaczonych badan jednoramiennych

Interwencja /

Facility Device

Badanie Metodyka Populacja Komparator Punkty koncowe
Berger 2023 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
rejestr* zdarzenia niepozadane IAS The LifeVest e zdarzenia niepozadane IAS
Zrodto (AE), ktdre zostaty zgtoszone | wearable (AE),
finansowania: Okres obserwacji: w latach 2021 i 2022 car_dio_verter—
Minneapolis Heart baza danych User defibrillator
Institute Foundation, Liczba pacjentow: (WCD)
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Zrédto
finansowania:
Brak informaciji o
zrédtach
finansowania

jednoramienne

Okres obserwacji:
Do 4 miesiecy

niewydolnos$cig serca i frakcja
wyrzutowg <0,30 (badanie
WEARIT), lub

Pacjenci z powiktaniami
zwigzanymi z wysokim
ryzykiem nagtego zgonu po
zawale migs$nia sercowego
lub operaciji bajpasow, ktorzy
nie otrzymali ICD przez okres
do 4 miesigcy (badanie
BIROAD).

Liczba pacjentow:
289

Minneapolis, Experience zostata Dane okreslone jedynie w
Minnesota przeszukana pod katem | ilosci zdarzen
zdarzen niepozgdanych
IAS (AE), ktore zostaty
zgtoszone w latach
20212022
Burch 2021 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
prospektywne Dorosli pacjenci WCD e Wynik Kansas City
Zrédio nierandomizowane hospitalizowani z powodu Cardiomyopathy
finansowania: badanie nowo rozpoznanej Questionnaire - poprawa
ZOLL Medical migdzynarodowe niewydolnosci serca, z jakosci zycia
' niedokrwienng lub
Okres obserwacji: kgrdlomlc?path .
. . . niedokrwienng, ktérym
Baseline, 90 i 180 dni przepisano kardiowerter-
defibrylator w ciggu 10 dni od
wypisu ze szpitala
Kryteria wytaczenia:
Pacjenci z aktywnym
jednobiegunowym
rozrusznikiem serca,
pierwszg hospitalizacje z
powodu niewydolno$ci serca,
ktéra miata miejsce wigcej niz
30 dni przed wigczeniem do
badania, a takze pacjentéw z
stan psychiczny lub fizyczny,
ktéry hamowatby interakcije z
noszonym defibrylatorem
Liczba pacjentow:
134
Erath 2017 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
Prospektywne Pacjenci uznani za WCD iterapia | o Smiertelno$é
Zrédio obserwacyjne badanie obarczonych wysokim medyczna « Implantacja ICD
finansowania: kohortowe ryzykiem czestoskurczu zgodna z c i
Badanie nie bylo komorowego/migotania wytycznymi ¢ (ompliance
- . o
finansowane Okres obserwacji: \I(Acl)ggrv\s\gz':)\i/tguotrzymumcych * %LVFE i2 WCD (dni
6 tygodni, 31 12 e Czas noszen!a CD (dni)
miesiecy e Czas noszenia WCD (h/dobe)
Liczba pacjentéw: e Klasa NYHA
102
Erath 2018 Rodzaj badania: Kryteria witaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
Prospektywne Pacjenci uznani za WCD i terapia | o« Smiertelnosé
Zrédio obserwacyjne badanie obarczonych wysokim medyczna o Implantacja ICD
finansowania: kohortowe ryzykiem tachyarytmii zgodna z c i
Badanie nie bylo komorowych i z innymi wytycznymi ¢ (ompliance
S o
finansowane Okres obserwacji: wskazaniami do WCD s BLVFE ) dni
6 tygodni, 3 12 e Czas noszenfa WCD (dni)
miesiecy Liczba pacjentéw: e Czas noszenia WCD (h/dobe)
130 e Klasa NYHA
Feldman 2004 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
(WEARIT/BIROAD) | prospektywne Pacjenci z objawowa WCD  Smiertelno$¢ podczas

badania

¢ Smiertelno$é u pacjentéw,
ktorzy nie nosili urzgdzenia

o Smiertelno$é u pacjentéw
podczas noszenia WCD

¢ Prawidtowy wstrzgs

o Nieprawidtowy wstrzas

¢ Sredni czas noszenia WCD
(msc)
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Odeneg 2019 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
rejestr Pacjenci, ktérym przepisano WCD o Prawidlowy wstrzgs
Zrédio WCD w latach 2010-2016 o Nieprawidtowy wstrzas
finansowania: Okres obserwacji: (automatyczny i manualny)
Badania nie Dane z 2010-2016 Liczba pacjentow:
otrzymaty zadnej 448
konkretnej dotacji od
zadnej agencji
finansujgcej w
sektorze
publicznym,
komercyjnym lub
non-profit.
Poole 2022 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
kohortowe Pacjenci z LVEF < 40% i ASSURE e Liczba pacjentéw z fatszywie
Zrédio wieloosrodkowe, aktywnym ICD WCD dodatnim alarmem
finansowania: prospektywne, wstrzgsowym
Kestra Medical B;eégzideomlzowane Liczba pacjentow: e VT/VF
Technologies, Inc. 130 e Czas noszenia A-WCD (dni)
Ok b e Czas noszenia A-WCD
res. obserwacji: (h/dobe)
30 dni
Roger 2018 Rodzaj badania: Kryteria wiaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
Obserwacyjne badanie Pacjenci, ktérzy otrzymali WCD o Smiertelnos¢ arytmiczna
Zrédio kohortowe WCD w okresie od kwietnia podczas noszenia WCD
finansowania: 2012 do wrzesnia 2016 o Smiertelnosc z jakiejkolwiek
Badanie nie byto Okres obserwacji: przyczyny podczas noszenia
finansowane Okoto 18,6 miesigca Liczba pacjentow: WCD
105 e Implantacja ICD
e Czas noszenia WCD
(h/dobe)Brak implantacji ICD
e Czas noszenia WCD (dni)
e Czas noszenia WCD (h/dobe)
Rosenkaimer 2020 Rodzaj badania: Kryteria wigczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
Badanie kohortowe Wszyscy pacjenci, ktérzy WCD Zoll ¢ Smiertelnosé
Zrodio finansowania: otrzymali WCD w LifeVest o Smiertelnosé podczas
Wsparcie finansowe: | Okres obserwacji: ﬁg’;virzszt?mm“ﬂgﬁgggm] w noszenia WCD
Baden-Wirttemberg | 36,2 + 15,6 msc edyeznym w ' e Prawidiowy wstrzas
Ministry of Science, Nramazeo, migdzy « Nieprawidiowy wstrzas
Research and the z\év:lgnlem r. a marcem p y 3
Arts and by r. e LVEF bez zmian
Ruprecht-Karls- e LVEF zmniejszajacy sie
Universitat Liczba pacjentow: o Poprawa LVEF
Heidelberg 153 e Poprawa LVEF
e |Implantacja ICD
e Brak implantacji ICD
e Brak ponownej hospitalizacji
e Ponowna hospitalizacja
¢ Nieznana liczba ponownych
hospitalizacji
e Czas noszenia WCD (dni)
e Czas noszenia WCD (h/dobe)
Sinha 2021 Rodzaj badania: Kryteria wigczenia: Interwencja: Punkty koncowe:
analiza prospektywna, Pacjenci z kardiomiopatig, u WCD e Implantacja ICD
Zrédio kohortowy rejestr ktorych LVEF na poczoatku e Brak implantacji ICD
i ia: badani ita <35
flngnsoyvanla. ) adania wynosita <35% e Brak danych o implantacji ICD
Reje_str jest Okres obserwacji: ) o « Czas noszenia WCD (dni)
wspierany przez 90 dni Liczba pacjentow: )
nieograniczony grant 120 e Czas noszenia WCD (h/dobe)
od ZOLL, Pittsburgh,
PA, USA.
WEARIT-FR 2021 Rodzaj badania: Kryteria wlaczenia: Interwencja: Punkty koncowe:

Badanie retrospektywne
i prospektywne

WCD LifeVest

Smiertelnosé¢ w okresie
stosowania WCD

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Zrédto
finansowania:
Badanie byto
wspierane przez
ZOLL i the French
National Institute of
Health and Medical
Research.

Okres obserwacji:
2 msc (mediana)

Pacjenci, ktérzy korzystali z
WCD od maja 2014 r. do
marca 2018 r.

Liczba pacjentow:
1157

Smiertelno$¢ podczas
noszenia WCD

Smiertelno$¢ niearytmiczna
Smieré z powodu burzy
arytmicznej ($mieré
arytmiczna)

Implantacja ICD

Prawidtowy wstrzgs
Nieprawidtowy wstrzas

Czas noszenia WCD (dni)
Czas noszenia WCD (h/dobe)

WEARIT-II

Zrédto
finansowania:
Badanie wspierane
przez grant
badawczy firmy
ZOLL, Pittsburgh PA
dla the University of
Rochester Medical
Center, Cardiology
Division, Heart
Research Follow-up
Program, Rochester,
NY.

Rodzaj badania:
Prospektywny rejestr

Okres obserwacji:
3 miesigce

Kryteria wiaczenia:
Pacjenci, ktérym przepisano
WCD pomigdzy sierpniem
2011 r., alutym 2014 r.

Liczba pacjentow:
2000

Interwencja:
WCD LifeVest

Punkty koncowe:

Prawidtowy wstrzgs
Nieprawidtowy wstrzas

Smiertelnos¢ podczas
noszenia WCD

Czas noszenia WCD (dni)
Czas noszenia WCD (h/dobe)

WEARIT-II-EU

Zrédto
finansowania:
Finansowanie Open
Access zapewnione
przez Projekt DEAL.

Rodzaj badania:
Prospektywny
wieloosrodkowy rejestr

Okres obserwacji:
1 rok

Kryteria wigczenia:

Pacjenci z niewydolnoscig
serca i obnizong LVEF

Liczba pacjentéw:
781

Interwencja:
WCD LifeVest

Punkty koncowe:

W czasie noszenia WCD:
Smiertelnos¢ arytmiczna
podczas noszenia WCD

Smiertelno$é niearytmiczna
podczas noszenia WCD

Po 1 roku:

Smiertelno$¢ - nagta $mieré
sercowa

Smiertelno$¢ - niewydolno$é
serca

Smiertelnosé niearytmiczna
Smiertelno$¢ z nieznane;j
przyczyny (nieokreslona)

Zmniejszona lub nieznana
wartos¢ LVEF pod koniec
okresu zalecanego

Warto$¢ LVEF <35% po
przepisaniu WCD

Poprawa LVEF
Smiertelnos¢ wérod
pacjentéw, ktérzy nie
otrzymali ICD po przepisaniu
WCD

Smiertelno$¢ z powodu
niewydolnosci serca

Smiertelnosé z przyczyn
pozasercowych
Implantacja ICD

Brak implantacji ICD

Brak informacji o implantaciji
ICD

Prawidtowy wstrzas
Nieprawidtowy wstrzas

Czas noszenia WCD (dni)
Czas noszenia WCD (h/dobe)

Weiss 2019
CRED

Rodzaj badania:
Prospektywny
wieloosrodkowy rejestr

Kryteria wiaczenia:

Pacjenci ze zwigkszonym
ryzykiem komorowych

Interwencja:
WCD

Punkty koncowe:

Czas noszenia WCD (dni)
Czas noszenia WCD (h/dobe)
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Zrédio
finansowania:
Prospektywny,
wieloosrodkowy
rejestr

Okres obserwacji:

Baseline i po 6
tygodniach

zaburzen rytmu i nagtej
Smierci sercowej

Liczba pacjentow:
123

Skroty: AE, zdarzenia niepozadane; A-WCD, ASSURE-kamizelka defibrylujgca; IAS, nieprawidiowe wstrzgsy; ICD, wszczepialny
kardiowerter-defibrylator; LVEF, frakcja wyrzutowa lewej komory; NYHA, klasyfikacja niewydolnosci serca wg New York Heart Association;
NZK, nagte zatrzymanie krgzenia; PRO, wyniki zgtaszane przez pacjentow; QoL, jakos¢ zycia; RCT, badanie randomizowane; SAE,

powazne zdarzenia niepozadane; VF, migotanie komér, VT, czestoskurcz komorowy;

*na podstawie rejestrow: Acute myocardial infarction EF; U.S. postmarket release; WEARIT-II registry; Austrian WCD registry; Postcoronary

revascularization; WEARIT—France; Ischemic and nonischemic cardiomyopathy
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.Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych zaburzen rytmu serca
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Tabela 43. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 08.11.2023)

11.3. Przeglad systematyczny — analiza ekonomiczna

11.3.1. Strategie wyszukiwania publikacji

WS.420.9.2023

Lp.

Kwerenda

Liczba
trafien

46

(((((((((((((wearable cardioverter defibrillatorfMeSH Terms]) OR (wearable cardioverter defibrillator[Text Word])) OR
(wearable cardiac defibrillatorfMeSH Terms])) OR (wearable cardiac defibrillator[Text Word])) OR (LifeVest[Text
Word])) OR (Life Vest[Text Word])) OR (wearable defibrillator[Text Word])) OR (external defibrillator jacket[Text
Word])) OR (defibrillator vest[Text Word])) OR (portable cardioverter[Text Word])) OR (portable defibrillator[Text
Word])) OR (WCD[Text Word])) OR (lifecor[Text Word])) AND (((((C((CCCCcecqeecec("economics,
Pharmaceutical™[Mesh]) OR (""Quality of Life"'[Mesh])) OR (""Value of Life""[Mesh])) OR (""Quality-Adjusted Life
Years"'[Mesh])) OR (""Models, Economic™[Mesh])) OR ("'Markov Chains"'[Mesh])) OR (""Monte Carlo
Method""[Mesh])) OR ("'Decision Trees"'[Mesh])) OR (economic*[Text Word])) OR (cost*[Text Word])) OR
(costing*[Text Word])) OR (costly[Text Word])) OR (costed[Text Word])) OR (price*[Text Word])) OR
(pharmacoeconomic*[Text Word])) OR (quality of life[Text Word])) OR (gol*[Text Word])) OR (hrqol*[Text Word])) OR
(Quality adjusted life year*[Text Word])) OR (qaly*[Text Word])) OR (cba[Text Word])) OR (cea[Text Word])) OR
(cua[Text Word])) OR (utilit*[Text Word])) OR (markov*[Text Word])) OR (monte carlo[Text Word])) OR (decision
tree[Text Word])) OR (decision model[Text Word]))",,"English, Polish","(((((""wearability"'[All Fields] OR
""wearable"'[All Fields] OR ""wearables"[All Fields]) AND ("“cardiovert"[All Fields] OR "'cardioverted"[All Fields] OR
"cardioverters"[All Fields] OR ""cardioverting"[All Fields] OR ""defibrillators™'[MeSH Terms] OR ""defibrillators™'[All
Fields] OR ""cardioverter"'[All Fields])) AND "defibrillators"™'[MeSH Terms]) OR ""wearable cardioverter
defibrillator™'[Text Word] OR (((""wearability"'[All Fields] OR ""wearable"[All Fields] OR "'wearables™[All Fields]) AND
(""cardiacs""[All Fields] OR ""heart""[MeSH Terms] OR ""heart"[All Fields] OR ""cardiac™[All Fields])) AND
"defibrillators""[MeSH Terms]) OR "'wearable cardiac defibrillator"'[Text Word] OR "“LifeVest"[Text Word] OR "'life
vest"'[Text Word] OR ""wearable defibrillator"'[Text Word] OR ((""external™[All Fields] OR ""externally""[All Fields] OR
"externals"'[All Fields]) AND "defibrillator jacket™[Text Word]) OR "defibrillator vest™'[Text Word] OR
((""portability"[All Fields] OR "'portable™All Fields] OR "'portables™[All Fields]) AND "“cardioverter"'[Text Word]) OR
"portable defibrillator™'[Text Word] OR ""WCD"'[Text Word] OR "'lifecor"'[Text Word]) AND (""economics,
pharmaceutical™'[MeSH Terms] OR "Quality of Life"™'[MeSH Terms] OR ""Value of Life"'[MeSH Terms] OR "Quality-
Adjusted Life Years™'[MeSH Terms] OR "'models, economic™'[MeSH Terms] OR ""Markov Chains"'[MeSH Terms] OR
""Monte Carlo Method"'[MeSH Terms] OR "'Decision Trees"'[MeSH Terms] OR ""economic*"[Text Word] OR
""cost*"'[Text Word] OR ""costing*""[Text Word] OR "'costly"[Text Word] OR "'costed"'[Text Word] OR ""price*""[Text
Word] OR ""pharmacoeconomic*"'[Text Word] OR "Quality of Life"'[Text Word] OR "qol""[Text Word] OR
"hrgol*"[Text Word] OR ""quality adjusted life year*"'[Text Word] OR "galy*"'[Text Word] OR "'cba"'[Text Word] OR
""cea™[Text Word] OR "'cua"[Text Word] OR "utilit*""[Text Word] OR ""markov*"'[Text Word] OR "'monte
carlo™'[Text Word] OR "decision tree"[Text Word] OR "'decision model™[Text Word])) AND (english[Filter] OR
polish[Filter])

58

45

(((((((wearable cardioverter defibrillatorfMeSH Terms]) OR (wearable cardioverter defibrillator[Text Word])) OR
(wearable cardiac defibrillatorfMeSH Terms])) OR (wearable cardiac defibrillator[Text Word])) OR (LifeVest[Text
Word])) OR (Life Vest[Text Word])) OR (wearable defibrillator[Text Word])) OR (external defibrillator jacket[Text
Word])) OR (defibrillator vest[Text Word])) OR (portable cardioverter[Text Word])) OR (portable defibrillator[Text
Word])) OR (WCD[Text Word])) OR (lifecor[Text Word])) AND (((((((CCCCCcqeecqcccc(economics,
Pharmaceutical™'[Mesh]) OR (""Quality of Life"'[Mesh])) OR (""Value of Life""[Mesh])) OR (""Quality-Adjusted Life
Years"'[Mesh])) OR (""Models, Economic™[Mesh])) OR (""Markov Chains"'[Mesh])) OR (*"Monte Carlo
Method"'[Mesh])) OR (""'Decision Trees""[Mesh])) OR (economic*[Text Word])) OR (cost*[Text Word])) OR
(costing*[Text Word])) OR (costly[Text Word])) OR (costed[Text Word])) OR (price*[Text Word])) OR
(pharmacoeconomic*[Text Word])) OR (quality of life[Text Word])) OR (qol*[Text Word])) OR (hrgol*[Text Word])) OR
(Quality adjusted life year*[Text Word])) OR (qaly*[Text Word])) OR (cba[Text Word])) OR (cea[Text Word])) OR
(cua[Text Word])) OR (utilit*[Text Word])) OR (markov*[Text Word])) OR (monte carlo[Text Word])) OR (decision
tree[Text Word])) OR (decision model[Text Word]))",,Polish,"(((((""wearability""'[All Fields] OR ""wearable™'[All Fields]
OR ""wearables"'[All Fields]) AND ("“cardiovert"[All Fields] OR "cardioverted™[All Fields] OR "'cardioverters""[All
Fields] OR ""cardioverting"[All Fields] OR ""defibrillators"'[MeSH Terms] OR ""defibrillators""[All Fields] OR
""cardioverter"'[All Fields])) AND "defibrillators™'[MeSH Terms]) OR ""wearable cardioverter defibrillator"'[Text Word]
OR ((("wearability""[All Fields] OR ""wearable™'[All Fields] OR ""wearables""[All Fields]) AND (""cardiacs™'[All Fields]
OR ""heart"'[MeSH Terms] OR ""heart"[All Fields] OR ""cardiac™[All Fields])) AND "defibrillators"'[MeSH Terms])
OR ""wearable cardiac defibrillator""[Text Word] OR "'LifeVest™[Text Word] OR "life vest"[Text Word] OR
""wearable defibrillator"'[Text Word] OR ((""external"[All Fields] OR ""externally"'[All Fields] OR ""externals""[All
Fields]) AND "defibrillator jacket™[Text Word]) OR ""defibrillator vest™[Text Word] OR ((""portability"[All Fields] OR
""portable™[All Fields] OR ""portables™[All Fields]) AND "cardioverter"[Text Word]) OR "portable defibrillator"[Text
Word] OR ""WCD"'[Text Word] OR "lifecor"'[Text Word]) AND ("economics, pharmaceutical™'[MeSH Terms] OR
""Quality of Life"'[MeSH Terms] OR ""Value of Life""[MeSH Terms] OR ""Quality-Adjusted Life Years™'[MeSH Terms]
OR ""models, economic™'[MeSH Terms] OR ""Markov Chains™'[MeSH Terms] OR ""Monte Carlo Method""[MeSH
Terms] OR "'Decision Trees"'[MeSH Terms] OR ""economic*"[Text Word] OR ""cost*"'[Text Word] OR
"costing*"[Text Word] OR "'costly"'[Text Word] OR ""costed™'[Text Word] OR "price*""[Text Word] OR
""pharmacoeconomic*"[Text Word] OR ""Quiality of Life""[Text Word] OR "'gol™[Text Word] OR ""hrqol*"[Text Word]
OR "'quality adjusted life year*"'[Text Word] OR ""qaly*"[Text Word] OR "'cha™[Text Word] OR "'cea™[Text Word]
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Lp.

Kwerenda

Liczba
trafien

OR "'cua™[Text Word] OR "utilit*""[Text Word] OR "'markov*"'[Text Word] OR "'monte carlo™'[Text Word] OR
""decision tree"[Text Word] OR ""decision model"'[Text Word])) AND (polish[Filter])

44

(((((((wearable cardioverter defibrillatorfMeSH Terms]) OR (wearable cardioverter defibrillator[Text Word])) OR
(wearable cardiac defibrillatorfMeSH Terms])) OR (wearable cardiac defibrillator[Text Word])) OR (LifeVest[Text
Word])) OR (Life Vest[Text Word])) OR (wearable defibrillator[Text Word])) OR (external defibrillator jacket[Text
Word])) OR (defibrillator vest[Text Word])) OR (portable cardioverter[Text Word])) OR (portable defibrillator[Text
Word])) OR (WCD[Text Word])) OR (lifecor[Text Word])) AND ((((((C(ccceqeeec(("economics,
Pharmaceutical™[Mesh]) OR (""Quality of Life"'[Mesh])) OR (""Value of Life""[Mesh])) OR (""Quality-Adjusted Life
Years"'[Mesh])) OR (""Models, Economic™'[Mesh])) OR (""Markov Chains"'[Mesh])) OR (*"Monte Carlo
Method"'[Mesh])) OR ("'Decision Trees""[Mesh])) OR (economic*[Text Word])) OR (cost*[Text Word])) OR
(costing*[Text Word])) OR (costly[Text Word])) OR (costed[Text Word])) OR (price*[Text Word])) OR
(pharmacoeconomic*[Text Word])) OR (quality of life[Text Word])) OR (gol*[Text Word])) OR (hrqol*[Text Word])) OR
(Quality adjusted life year*[Text Word])) OR (qaly*[Text Word])) OR (cba[Text Word])) OR (cea[Text Word])) OR
(cua[Text Word])) OR (utilit*[Text Word])) OR (markov*[Text Word])) OR (monte carlo[Text Word])) OR (decision
tree[Text Word])) OR (decision model[Text Word]))",,,"((((""wearability""[All Fields] OR "‘wearable™[All Fields] OR
""wearables"'[All Fields]) AND (""cardiovert"[All Fields] OR "“cardioverted""[All Fields] OR "cardioverters™'[All Fields]
OR "'cardioverting™'[All Fields] OR ""defibrillators™'[MeSH Terms] OR ""defibrillators™[All Fields] OR
"cardioverter"[All Fields])) AND "'defibrillators™'[MeSH Terms]) OR "“wearable cardioverter defibrillator*'[Text Word]
OR (((""wearability""[All Fields] OR "‘wearable™'[All Fields] OR ""wearables"[All Fields]) AND (*"cardiacs™'[All Fields]
OR ""heart"'[MeSH Terms] OR ""heart"[All Fields] OR "cardiac"[All Fields])) AND "defibrillators™'[MeSH Terms])
OR "wearable cardiac defibrillator™'[Text Word] OR "LifeVest™'[Text Word] OR "life vest™'[Text Word] OR
""wearable defibrillator"'[Text Word] OR ((""external"[All Fields] OR ""externally"'[All Fields] OR "'externals""[All
Fields]) AND ""defibrillator jacket™[Text Word]) OR ""defibrillator vest™'[Text Word] OR ((""portability"[All Fields] OR
""portable™[All Fields] OR ""portables™'[All Fields]) AND "'cardioverter"'[Text Word]) OR "'portable defibrillator"[Text
Word] OR ""WCD"'[Text Word] OR "lifecor"'[Text Word]) AND (""economics, pharmaceutical"'[MeSH Terms] OR
"Quality of Life"'[MeSH Terms] OR ""Value of Life""[MeSH Terms] OR ""Quality-Adjusted Life Years™'[MeSH Terms]
OR ""models, economic™'[MeSH Terms] OR "'Markov Chains"'[MeSH Terms] OR "*Monte Carlo Method"'[MeSH
Terms] OR ""Decision Trees"[MeSH Terms] OR ""economic*"'[Text Word] OR ""cost*"[Text Word] OR
""costing*"'[Text Word] OR "'costly"'[Text Word] OR ""costed™'[Text Word] OR ""price*"'[Text Word] OR
""pharmacoeconomic*"[Text Word] OR ""Quality of Life"'[Text Word] OR "“gol"[Text Word] OR ""hrqol*"'[Text Word]
OR "quality adjusted life year*"[Text Word] OR "'qaly*"'[Text Word] OR "‘cba"™[Text Word] OR "'cea™[Text Word]
OR "'cua™[Text Word] OR "utilit*""[Text Word] OR "'markov*"'[Text Word] OR "'monte carlo™'[Text Word] OR
""decision tree"'[Text Word] OR ""decision model"[Text Word])

64

43

(CCCeereeeeeconomics, Pharmaceutical™[Mesh]) OR (""Quality of Life"'[Mesh])) OR (""Value of
Life"'[Mesh])) OR ("Quality-Adjusted Life Years™'[Mesh])) OR ("'Models, Economic™[Mesh])) OR (""Markov
Chains""[Mesh])) OR (""Monte Carlo Method"'[Mesh])) OR (""Decision Trees"'[Mesh])) OR (economic*[Text Word]))
OR (cost*[Text Word])) OR (costing*[Text Word])) OR (costly[Text Word])) OR (costed[Text Word])) OR (price*[Text
Word])) OR (pharmacoeconomic*[Text Word])) OR (quality of life[Text Word])) OR (gol*[Text Word])) OR (hrgol*[Text
Word])) OR (Quality adjusted life year*[Text Word])) OR (qaly*[Text Word])) OR (cba[Text Word])) OR (cea[Text
Word])) OR (cua[Text Word])) OR (utilit*[Text Word])) OR (markov*[Text Word])) OR (monte carlo[Text Word])) OR
(decision tree[Text Word])) OR (decision model[Text Word])",,,"""economics, pharmaceutical"'[MeSH Terms] OR
""Quality of Life"'[MeSH Terms] OR ""Value of Life""[MeSH Terms] OR ""Quality-Adjusted Life Years™'[MeSH Terms]
OR ""models, economic™'[MeSH Terms] OR "'"Markov Chains"'[MeSH Terms] OR "'Monte Carlo Method"'[MeSH
Terms] OR ""Decision Trees"[MeSH Terms] OR ""economic*"'[Text Word] OR "“cost*"[Text Word] OR
""costing*"'[Text Word] OR "'costly"'[Text Word] OR ""costed™'[Text Word] OR "'price*"[Text Word] OR
""pharmacoeconomic*"[Text Word] OR ""Quality of Life"'[Text Word] OR "“gol"™[Text Word] OR ""hrqol*"'[Text Word]
OR "quality adjusted life year*"[Text Word] OR "'qaly*"'[Text Word] OR "cba"™[Text Word] OR "'cea™'[Text Word]
OR "'cua™[Text Word] OR ""utilit*""[Text Word] OR ""'markov*"'[Text Word] OR "'monte carlo™'[Text Word] OR
"decision tree"[Text Word] OR "“decision model"[Text Word]"

2 240 362

42

decision model[Text Word],,,""'decision model"'[Text Word]

2297

41

decision tree[Text Word],,,""decision tree"[Text Word]

13115

40

monte carlo[Text Word],,,""'monte carlo™'[Text Word]

69 796

39

markov*[Text Word],,,"""'markov*"'[Text Word]

37073

38

utilit*[Text Word],,," " utilit*""[Text Word]

273738

37

cua[Text Word],,,"""cua™'[Text Word]

1732

36

cea[Text Word],,,""'cea™[Text Word]

27 454

35

cba[Text Word],,,""'cba™'[Text Word]

28 057

34

galy*[Text Word],,,"""qaly*""[Text Word]

14 799

33

Quality adjusted life year*[Text Word],,,"""quality adjusted life year*"'[Text Word]

24 547

32

hrgol*[Text Word],,,""hrqol*""[Text Word]

24 579

31

gol*[Text Word],,,"""qol"[Text Word]

54 223

30

quality of life[Text Word],,,"""quality of life"'[Text Word]

444 096

29

pharmacoeconomic*[Text Word],,,""'pharmacoeconomic*"[Text Word]

5027

28

price*[Text Word],,,"""price*"'[Text Word]

50 197
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Liczba

Lp. Kwerenda trafien

27 | costed[Text Word],,,""costed"[Text Word] 513

26 | costly[Text Word],,,"""costly"[Text Word] 46 639

25 | costing*[Text Word],,,"""costing*"'[Text Word] 6 730

24 | cost*[Text Word],,,""cost*"[Text Word] 909 732

23 | economic*[Text Word],,,""'economic*"'[Text Word] 805 858

22 Decision Trees"'[Mesh]",Most Recent,,""'Decision Trees"'[MeSH Terms] 12 504

21 | Monte Carlo Method™'[Mesh]",Most Recent,,"""Monte Carlo Method"'[MeSH Terms] 32472

20 | Markov Chains"'[Mesh]",Most Recent,,"""Markov Chains"'[MeSH Terms] 16 030

19 | Models, Economic"'[Mesh]",Most Recent,,"""models, economic"'[MeSH Terms] 16 240

18 | Quality-Adjusted Life Years™'[Mesh]",Most Recent,,""Quality-Adjusted Life Years™'[MeSH Terms] 15909

17 | Value of Life""[Mesh]",Most Recent,,"""Value of Life""[MeSH Terms] 5815

16 | Quality of Life"'[Mesh]",Most Recent,,""Quality of Life"'[MeSH Terms] 275774

15 | Economics, Pharmaceutical™'[Mesh]",Most Recent,,"""economics, pharmaceutical™'[MeSH Terms] 3113

14 [ ((((((((((((wearable cardioverter defibrillatorfMeSH Terms]) OR (wearable cardioverter defibrillator[Text Word])) OR 503
(wearable cardiac defibrillatorfMeSH Terms])) OR (wearable cardiac defibrillator[Text Word])) OR (LifeVest[Text
Word])) OR (Life Vest[Text Word])) OR (wearable defibrillator[Text Word])) OR (external defibrillator jacket[Text
Word])) OR (defibrillator vest[Text Word])) OR (portable cardioverter[Text Word])) OR (portable defibrillator[Text
Word])) OR (WCD[Text Word])) OR (lifecor[Text Word]),,,"(((""wearability"'[All Fields] OR "“wearable™'[All Fields] OR
""wearables"[All Fields]) AND ("cardiovert"[All Fields] OR ""cardioverted™[All Fields] OR "'cardioverters"[All Fields]

OR ""cardioverting"'[All Fields] OR ""defibrillators"'[MeSH Terms] OR ""defibrillators""[All Fields] OR
"cardioverter"[All Fields])) AND "defibrillators"'[MeSH Terms]) OR ""wearable cardioverter defibrillator*'[Text Word]
OR ((("wearability""[All Fields] OR "'wearable™'[All Fields] OR ""wearables"'[All Fields]) AND (""cardiacs™'[All Fields]
OR ""heart"'[MeSH Terms] OR ""heart"'[All Fields] OR "cardiac™'[All Fields])) AND "defibrillators™'[MeSH Terms])
OR "wearable cardiac defibrillator™'[Text Word] OR "LifeVest™'[Text Word] OR "life vest"'[Text Word] OR
""wearable defibrillator"'[Text Word] OR ((""external"[All Fields] OR ""externally"'[All Fields] OR "'externals"[All
Fields]) AND "defibrillator jacket"™[Text Word]) OR ""defibrillator vest"'[Text Word] OR ((""portability"[All Fields] OR
""portable™[All Fields] OR ""portables™[All Fields]) AND "'cardioverter"[Text Word]) OR "“portable defibrillator"[Text
Word] OR ""WCD"'[Text Word] OR "lifecor"'[Text Word]

13 |lifecor[Text Word],,,""lifecor"[Text Word] 2

12 | WCD[Text Word],,,"""WCD"'[Text Word] 286

11 | portable defibrillator[Text Word],,,""portable defibrillator*'[Text Word] 12

10 |portable cardioverter[Text Word],,,"(""portability"[All Fields] OR ""portable™[All Fields] OR "'portables™[All Fields]) 14
AND ""cardioverter"'[Text Word]
defibrillator vest[Text Word],,,"""defibrillator vest"'[Text Word] 11

8 external defibrillator jacket[Text Word],,,"(""external"™[All Fields] OR "'externally™'[All Fields] OR "'externals""[All 1
Fields]) AND "defibrillator jacket"[Text Word]

7 wearable defibrillator[Text Word],,,"""wearable defibrillator"'[Text Word] 51

6 Life Vest[Text Word],,,""life vest"[Text Word] 31

5 LifeVest[Text Word],,,""LifeVest™[Text Word] a7

4 wearable cardiac defibrillator[Text Word],,,""wearable cardiac defibrillator"'[Text Word] 10

3 wearable cardiac defibrillator[MeSH Terms],,,"((""wearability™'[All Fields] OR ""wearable"[All Fields] OR 245
""wearables""[All Fields]) AND ("cardiacs™'[All Fields] OR ""heart"'[MeSH Terms] OR ""heart"[All Fields] OR
"cardiac™'[All Fields])) AND ""defibrillators"™'[MeSH Terms]

2 wearable cardioverter defibrillator[Text Word],,,"""wearable cardioverter defibrillator*'[Text Word] 270
wearable cardioverter defibrillatorf]MeSH Terms],,,"((""wearability"'[All Fields] OR "'wearable"'[All Fields] OR 260
""wearables"[All Fields]) AND ("cardiovert"[All Fields] OR "cardioverted™'[All Fields] OR "cardioverters™[All Fields]

OR ""cardioverting"'[All Fields] OR ""defibrillators"'[MeSH Terms] OR ""defibrillators""[All Fields] OR
""cardioverter"'[All Fields])) AND "defibrillators™'[MeSH Terms]
Tabela 44. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 08.11.2023)
Liczba
Lp. Kwerenda rekordéw

1 (wearable cardioverter defibrillator):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 24

2 (wearable cardiac defibrillator):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 20

3 (LifeVest):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2

4 (Life Vest):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 94
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Lp. Kwerenda reLkig:ctj)gw
5 (wearable defibrillator):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 31
6 (external defibrillator jacket):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 0
7 (defibrillator vest):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 18
8 (portable cardioverter):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 5
9 (portable defibrillator):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 13
10 | (WCD):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 25
11 | (lifecor):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 0
12 |#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 142
13 | MeSH descriptor: [Economics, Pharmaceutical] explode all trees 121
14 | MeSH descriptor: [Quality of Life] explode all trees 44 343
15 | MeSH descriptor: [Value of Life] explode all trees 46
16 | MeSH descriptor: [Quality-Adjusted Life Years] explode all trees 1947
17 | MeSH descriptor: [Models, Economic] explode all trees 571
18 | MeSH descriptor: [Markov Chains] explode all trees 493
19 | MeSH descriptor: [Monte Carlo Method] explode all trees 384
20 | MeSH descriptor: [Decision Trees] explode all trees 327
21 | (economic*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 36 040
22 | (cost*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 88 922
23 | (costing*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 878
24 | (costly):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 86 741
25 | (costed):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 86 741
26 | (price*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2961
27 | (pharmacoeconomic*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2025
28 | (quality of life):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 159 336
29 | (gol*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 28 754
30 | (hrgol*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 7 506
31 | (Quality adjusted life year*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 11 468
32 | (galy*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 4939
33 | (cba):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 401
34 | (cea):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2001
35 | (cua):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 163
36 | (utilit*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 19 187
37 | (markov¥*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1911
38 | (monte carlo):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1147
39 | (decision tree):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1122
40 | (decision model):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 9294
41 |#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR 261 720

#27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40
42 #12 AND #41 84
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11.3.2. Diagram selekcji badan

WS.420.9.2023

Medline (PubMed)

N=58

Wykluczono: N=134

Cochrane Inne Zrédta
N=84 N=2
A
tacznie: N=144
w tym liczba duplikatow, N=1
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N=143 >
A
Weryfikacja w oparciu o peine teksty, N=9 >

A4

Publikacje wigczone do analizy, N=5

Wykluczono: N=4
= Niewtasciwy typ publikacji: 3

= Niewtasciwa populacja: 1

11.3.3. Przyczyny wykluczenia

Tabela 45. Przyczyny wykluczenia publikacji

Lp. Publikacja Powod wykluczenia

1 Evers 2020 Niewtasciwa populacja

2 Clark 2019 Niewtasciwy typ publikacji — badanie obserwacyjne
3 Cortesi 2021 Niewtasciwy typ publikacji

4 Kim 2020 Niewtasciwy typ publikacji — komentarz do publikacji
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