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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 265/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,1231-MIBG w badaniu scyntygraficznym systemu adrenergicznego
serca (1231-MIBG-SYSTadren)” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,1231-MIBG w badaniu scyntygraficznym systemu adrenergicznego
serca (1231-MIBG-SYSTadren)” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wstepnie potwierdzajqg wartos¢ obrazowania 123I-
MIBG (1231-MIBG-SYSTadren) w ocenie systemu adrenergicznego serca i jego
wartosc¢ prognostycznqg u pacjentow z niewydolnosciq serca. Mimo to Zaden
z uzyskanych z jego pomocq wskaZznikow diagnostycznych nie moze byc
z wystarczajgcq pewnosciq wykorzystany do kwalifikacji lub dyskwalifikacji
z poszczegolnych interwencji/procedur kardiologicznych i wykonywanie badania
w praktyce klinicznej nie wptynie w chwili obecnej na sposdob postepowania.
Badanie nie jest wymienione w zadnej z obowiqzujgcych rekomendacji
europejskich i amerykanskich towarzystw kardiologicznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2011 r. znak: MZ-0ZG-73-23901-1/JC/11 (data wptywu do
AOTM 3 marca 2011 r.) dotyczy przygotowania na podstawie art. 31c Ustawy o Swiadczeniach
rekomendacji w sprawie zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego, w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, $wiadczenia: ,Zastosowanie 123I-MIBG w badaniu
scyntygraficznym systemu adrenergicznego serca (1231-MIBG-SYSTadren)”. W ramach postepowania
przetargowego uzyskano od firmy EconMed EUROPE Sp. z o. o. raport skrocony zawierajacy analize
kliniczng oraz analize ekonomiczng i analize wptywu na system ochrony zdrowia. W ramach procesu
analitycznego w Agencji przeprowadzono wyszukiwanie uzupetniajgce i wtgczono do raportu
3 dodatkowe publikacje.

Problem zdrowotny

Niewydolnos¢ serca (HF, identyfikowana kodem ICD 10: 150) jest schorzeniem uktadu sercowo —
naczyniowego, ktéry wystepuje czesciej u oséb w wieku podesztym w krajach rozwinietych.
W schorzeniu tym sprawnos¢ serca jako pompy lub objetos¢ minutowa serca jest niewystarczajgca do
zaopatrzenia narzadéw w tlen i sktadniki pokarmowe. Niewydolnos¢ serca moze ujawnic sie
w spoczynku lub w trakcie obcigzenia. Grupe pacjentow u ktérych nie wystepujg objawy podmiotowe
czy przedmiotowe typowe dla niewydolnosci serca opisuje sie jako obcigzonych bezobjawowg
dysfunkcjg skurczowg lewej komory. Niewydolnos¢ serca, ktdora daje typowe objawy okreslana jest
jako ,,przewlekta” HF. U pacjentéw, u ktdrych objawy nie ulegajg nasileniu od przynajmniej miesigca
okresla sie jako ,stabilnych”, w przypadku nasilenia sie objawéw, postaé¢ choroby opisuje sie jako
»zaostrzenie”. Inny podziat niewydolnosci serca jest uzalezniony od zastoju krwi: w zytach
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systemowych lub w ptucnych. W takim przypadku niewydolnos¢ serca dzielona jest odpowiednio na
lewo- lub prawo komorowa. Niewydolnos$¢ prawej komorowy czesto powstaje w wyniku przewlektej
niewydolnosci lewej komory. Niewydolnos$¢ serca stanowi zesp6t objawdéw stopniowanych zgodnie
z klasyfikacjg czynnosciowga. Najczesciej stosowanym systemem klasyfikacji do oceny ograniczenia
aktywnosci pacjenta spowodowanej HF jest skala opracowana przez New York Heart Association
(NYHA). System ten umozliwia przydzielenie pacjenta do jednej z czterech grup w zaleznosci od
stopnia nasilenia objawdéw. Najczestszg przyczyng choroby miesnia sercowego jest choroba
wiencowa, ktéra wystepuje u 70% pacjentéw. Choroba zastawkowa odpowiada za 10%,
a kardiomiopatie za kolejne 10% przypadkéw HF. Do najczestszych przyczyn pogorszenia funkcji serca
zalicza sie: uszkodzenie miesnia sercowego, ostre lub przewlekte niedokrwienie, zwiekszony opdr
naczyniowy z nadcisnieniem lub obecno$¢ tachyarytmii, takiej jak migotanie przedsionkéw. Wsrdod
mechanizméw patofizjologicznych wymienia sie dwa podstawowe, ktére powodujg zmniejszenie
pojemnosci minutowe] serca i HF: dysfunkcja skurczowa i rozkurczowa serca. Skurczowe
i rozkurczowe zaburzenia mogg by¢ spowodowane réznymi czynnikami etiologicznymi. Efektywne
podjecie leczenia jest czesto uzaleznione od ustalenia prawidtowego rozpoznania etiologicznego.
Najczestszymi przyczynami dysfunkcji skurczowe]j serca jest choroba wiernicowa (niedokrwienna),
idiopatyczna kardiomiopatia rozstrzeniowa (DCM), nadci$nienie i choroby zastawek. Natomiast
najczestszymi przyczynami dysfunkcji rozkurczowej sa: nadcisnienie tetnicze, choroba niedokrwienna
serca, kardiomiopatia przerostowa oraz kardiomiopatia restrykcyjna. Objawy zgtaszane przez
pacjentéw, nie dajg jasnego obrazu klinicznego, utrudniajgc w ten sposdb rozpoznanie HF sposrdd
innych chordb serca. Charakterystyczne objawy dla omawianej jednostki chorobowej, takie jak:
dusznosé o typie ortopnoe czy napadowa duszno$¢ nocna wystepujg rzadko u pacjentéow z tagodnymi
objawami. Istotng role w rozpoznaniu HF, odgrywa badanie podmiotowe w kierunku
dotychczasowych schorzen uktfadu sercowo — naczyniowego. W celu postawienia prawidtowej
diagnozy niezbedne jest przeprowadzenie badan morfologicznych lub czynnosciowych miesnia
sercowego. Niewydolnos¢ serca lub bezobjawowa dysfunkcja komér wystepuje u ok. 4% populacji.
Czestos¢ wystepowania waha sie miedzy 2 a 3%, ale gwattownie wzrasta w okolicy 75. roku zycia, tak,
ze czesto$¢ HF w grupie 70 - i 80-latkdw wynosi 10-20%. Wsrdod mtodszych grup wiekowych czesciej
chorujgmezczyzni. Okoto 10-20% pacjentéw doswiadcza ciezkiej HF. Z szacunkéw rejestru POLKARD
wynika, ze w Polsce na HF choruje 500—-750 tys. pacjentdw. Rokowanie w niewydolnosci serca jest
zte. Przecietnie 50% chorych umiera w ciggu 4 lat, a 40% chorych przyjmowanych do szpitala umiera
lub jest ponownie hospitalizowanych w okresie 1 roku. W przypadku ciezkiej HF Smiertelnos¢ siega 20
- 50% w ciggu pierwszego roku. Wystepowanie objawdw u pacjentdw z niewydolnoscig serca, jak
i rokowanie jest bezposrednio zwigzane z klasyfikacja czynnosciowa NYHA. Roczny wskaZznik
Smiertelnosci u pacjentédw z klasy | wynosi 3% i wzrasta do 50 % w IV grupie choroby. Podstawg
diagnostyki HF jest ocena kliniczna pacjenta sktadajaca sie z wywiadu, badania przedmiotowego oraz
badania diagnostycznego w celu potwierdzenia rozpoznania, oceny nasilenia oraz okreslenia etiologii.
Objawy niewydolnosci serca dotyczg najczesciej objawdw zwigzanych z nadmiernym gromadzeniem
ptynéw (obrzeki, dusznosci, wodobrzusze) oraz objawdw zwigzanych ze zmniejszeniem pojemnosci
minutowej serca (zmeczenie, ostabienie) gtdwnie przy wysitku. Objawy kliniczne powinny by¢
potwierdzone obiektywnymi badaniami pozwalajgcymi na réznicowanie choroby i jednoczes$nie na
dokfadniejszg ocene morfologii i funkcji miesnia sercowego. Do wstepnych, podstawowych badan
zalicza sie elektrokardiografie, echokardiografie oraz badania biochemiczne.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Oceniang interwencjg jest zastosowanie [-MIBG-SYSTadren w badaniu czynnos$ci uktadu
adrenergicznego serca u pacjentdw z niewydolnoscig serca. Obrazowanie unerwienia miesnia
sercowego za pomocy |-MIBG-SYSTadren jest nieinwazyjnym badaniem z zakresu medycyny
nuklearnej. Obrazowanie serca z wykorzystaniem | MIBG stanowi narzedzie do oceny unerwienia
systemu wspodtczulnego serca i jego funkcji w warunkach klinicznych oraz oceny nasilenia
niewydolnosci serca. 1231 MIBG jest pochodng guanidyny, analogiem noradrenaliny, gromadzi sie i jest
wydzielana przez wtdkna presynaptyczne uktadu adrenergicznego, jednak w przeciwienstwie do
noradrenaliny nie jest metabolizowana. MIBG gromadzi sie w pecherzykach ziarnistych (okoto 88% -
wychwyt typu - 1) oraz drogg nieneuronalng (okoto 29% -wychwyt typu - 2). Wychwyt znacznika
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w miesniu sercowym oraz czas wyptukiwania jest zréznicowany i zalezy m.in. od wieku. Podczas
badania ocenia sie takie parametry jak globalny wychwyt znacznika (wspdtczynnik serce srdodpiersie,
H/M) oraz globalne wyptukiwanie radioznacznika (wash out, WO). Rokowanie chorych po
postepowaniu terapeutycznym mozna przewidzie¢ na podstawie zmian w parametrach | MIBG
podczas scyntygrafii. Ponadto, 1231-MIBG-SYSTadren moze by¢ wykorzystywany do klasyfikacji
niewydolnosci serca wg rodzaju ryzyka oraz podczas oceny wskazania do transplantacji serca.

Alternatywne technologie medyczne

Aktualnie w Polsce w analizowanym wskazaniu w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(AOS) finansowane jest ,Swiadczenie w zakresie kardiologii”. Zgodnie z Zarzadzeniem nr
71/2012/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 7 listopada 2012 r. w ramach s$wiadczenia specjalistycznego
w zakresie kardiologii wykonywana jest ocena stanu zdrowia pacjenta, badanie echokardiograficzne,
badanie elektrokardiograficzne, proba wysitkowa oraz oznaczenie BNP/ NT-proBNP. Natomiast
w ramach katalogu zakreséw ambulatoryjnych swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK)
finansowane radioizotopowe badanie perfuzji miesnia sercowego technikg SPECT.

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci prognostycznej stosowania badania
scyntygraficznego systemu adrenergicznego serca z wykorzystaniem radiofarmaceutyku 1231-MIBG (I-
MIBG-SYSTadren) u chorych z objawami niewydolnosci serca. Ostatecznie do analizy klinicznej
wiaczono 29 badan, w tym 28 badan prospektywnych i jedno retrospektywne. W przeprowadzonym
przegladzie systematycznym nie odnaleziono badan, ktére poréwnywatyby technologie wnioskowang
z wybranymi technologiami alternatywnymi. Odnalezione badania oraz opinie ekspertéw wskazuja, iz
1231-MIBG-SYSTadren moze stanowié¢ wartos¢ dodang i uzupetniajagcg obecne postepowanie
diagnostyczne niewydolnosci serca. Prognozowanie zdarzen sercowych i innych istotnych punktow
koncowych w niewydolnosci serca Analizowane badania nie wykazaty jednoznacznie jakoby wartosci
parametréw pdzinego lub wczesnego wspotczynnika H/M i wspotczynnika WO byty istotnymi
czynnikami prognostycznymi wystepowania zdarzen sercowych. W najwiekszym wtgczonym badaniu
Jacobson 2010 wykazano, ze wspotczynnik pdinego H/M jest istotnie statystycznie zwigzany
z wystepowaniem zdarzenn sercowych (punkt odciecia dla wspoétczynnika H/M wynoszagcym 1,6).
Réwniez w badaniu Arimoto 2007 obserwowano, ze u pacjentdw z nizszg wartoscig H/M czesciej
wystepowaty zdarzenia sercowe. W odniesieniu do wspdtczynnika WO w dwdch badaniach (Ogita
2007, Kioka 2007) wykazano istotnie czestsze wystepowanie zdarzen sercowych w populacji
z wartosciami nieprawidtowymi (powyzej przyjetego punktu odciecia 27%) w porédwnaniu do
wspotczynnikdw prawidtowych (ponizej przyjetych punktéw odciecia 27%). Wystepowanie epizodéw
arytmii analizowano w badaniu Jacobson 2010 i istotnie czesciej obserwowano je w grupie ze
wspodtczynnikiem H/M <1.60 w pordwnaniu do pacjentdow z wartoscig > 1.60. Istotnie czesciej
obserwowano wystgpienie zgonu z powodu progresji niewydolnosci serca, jak i nagtego zgonu
sercowego w grupie pacjentéw ze wspoétczynnikiem wymywania = 27% w pordwnaniu do grupy z WO
<27%. Natomiast nie wykazano istotnych rdéznic pomiedzy wartosciami nieprawidtowego jak
i prawidtowego WO w podgrupie pacjentéw z LVEF>35%, a takze w podgrupie pacjentéw z LVEF
<35% w odniesieniu do nagtego zgonu sercowego. W 3 badaniach w ktdrych analizowano zgon
sercowy wykazano istotnie wyzisze ryzyko wystgpienia tego punktu w grupach pacjentéw ze
wspdtczynnikiem H/M ponizej punktu odciecia w poréwnaniu do pacjentéw z wartos$ciami uznanymi
za prawidtowe. W badaniu Wakabayashi 2001 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
analizowanymi grupami w odniesieniu do wystgpienia zgonu sercowego. Wykazano istotng
statystycznie rdéznice w dfugosci przezycia catkowitego, przezycia bez zdarzen sercowych, przezycia
bez zgonu sercowego pomiedzy grupami rozdzielonymi wedtug poziomu warto$ci parametrow H/M
a takze WO. W badaniu Tamaki 2009 wykazano, iz wartos¢ wspétczynnika WO ponizej 27% istotnie
zwieksza prawdopodobienstwo przezycia bez nagtego zgonu sercowego. Analiza wartosci
prognostycznej 123I-MIBG-SYSTadren dla oceny efektywnosci leczenia farmakologicznego
niewydolnosci serca Dwa badania (Milliano 2002, Nakata 2005) oceniajgce wptyw leczenia
farmakologicznego na system adrenergiczny serca nie wykazaty jednoznacznie, ze leczenie B-
blokerami i/lub inhibitorami ACE lub ARB wptywa na rdznice w czestosci wystgpienia zgonu, nagtego
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zgonu sercowego lub Smiertelnego zawatu serca pomiedzy analizowanymi grupami. W jednym
badaniu wykazano, iz u pacjentéw z niewydolnoscig serca z prawidtowym wspétczynnikiem H/M
wystepuje mniejsze ryzyko zgonu sercowego. Podobnie w grupie leczonej B-blokerami i/lub
inhibitorami ACE lub ARB z prawidtowym H/M ryzyko zgonu sercowego byto mniejsze w poréwnaniu
do pacjentéw leczonych standardowo réwniez z prawidtowym H/M. Analiza wartosci prognostycznej
1231-MIBG-SYSTadren do oceny przydatnosci badania w kwalifikacji pacjentéw z niewydolnoscia
serca do terapii resynchronizujacej (CRT) W badaniu Nishioka 2007 w analizie jednoczynnikowe;j
wykazano, iz wspétczynniki H/M i WO s3g niezaleznymi czynnikami prognostycznym wystgpienia
odpowiedzi na leczenie CRT. Znamiennie statystycznie wyiszy wspdtczynnik H/M odnotowano
u pacjentéw po terapii, w poréwnaniu do warto$ci H/M z pomiaru przeprowadzonego przed
zastosowanym leczeniem CRT (p=0.005). Sredni parametr H/M przed terapig CRT byt wyiszy a WO
nizszy u pacjentow, ktéorzy odpowiedzieli na zastosowane leczenie. Wsrdéd pacjentédw, ktérzy
odpowiedzieli na leczenie w okresie 3 miesiecy, wartos¢ wspédtczynnika H/M istotnie statystycznie
wzrosta (z 1.50+0.23 do 1.6440.21; p<0.003), natomiast w odniesieniu do parametru WO nie
odnotowano takiej réznicy. W badaniu Cha 2011 w okresie obserwacji 6 miesiecy wykazano, iz
parametry pozny H/M oraz WO sg istotnie statystycznie lepsze w grupie pacjentdw, ktorzy uzyskali
odpowiedz na leczenie w poréwnaniu do pacjentéw, ktdrzy nie odpowiedzieli na terapie CRT. Analiza
wartosci prognostycznej 1231-MIBG-SYSTadren do oceny przydatnosci badania w kwalifikacji
pacjentéw z niewydolnoscig serca do wszczepienia kardiowertera defibrylatora (ICD) W badaniu
Marshall 2012 w 16-miesiecznym obserwacji u pacjentéw z implantacjg kardiowertera defibrylatora
obserwowano wystgpienie zdarzen sercowych w postaci arytmii serca. Przedstawiono dowody
wskazujace, iz $rednie parametry badania 1231-MIBG-SYSTadren takie jak wczesny H/M, pdiny H/M,
catosciowe uposledzenie wychwytu istotnie réznity sie pomiedzy grupa, u ktorej nie wystgpity
zdarzenia sercowe a grupg pacjentéw ze zdarzeniami arytmii serca. Nie wykazano takiej réznicy
pomiedzy grupami w odniesieniu do wspétczynnika WO. W badaniu Boogers 2010 w analizie
jednoczynnikowej nie wykazano istotnosci statystycznej dla wspétczynnika wczesnego i pdznego H/M
oraz WO. Tylko i wytgcznie parametr péznego wskaznika uposledzenia wychwytu wykazat istotnosé
statystyczng jako niezalezny predyktor potwierdzenia zasadnos$ci wszczepienia u pacjentéw ICD.
Wykazano wyisze prawdopodobiedstwo zasadnego wszczepienia ICD u pacjentéw z wysokim
wskaznikiem uposledzenia wychwytu radioznacznika >26 [HR=12.81, 95%CI (3.01-54.50); p<0.01)].
Roéwniez ryzyko wystgpienia skumulowanych zdarzen w przypadku potwierdzonego zasadnego
wszczepienia ICD w okresie 3 letnim byto ponad 10-krotnie wyzsze w grupie pacjentéw z wysokim
wskaznikiem zaburzen >26. Gdy przyjeto optymalny punkt odciecia danych dla wskaZnika
uposledzenia wychwytu na poziomie 31 statystycznie czesciej potwierdzono zasadnos$¢ wszczepienia
ICD w grupie z wynikiem >31 w porédwnaniu do grupy z wspdtczynnikiem zaburzen <31 w okresie 3 lat
obserwacji. W badaniu Nagahara 2008 wykazano, ze zmiany w unerwieniu uktadu autonomicznego
serca wykrywane za pomocg 123I-MIBG s3 $cisle powigzane ze $miertelnymi zdarzeniami sercowymi,
a potaczenie 1231-MIBG z badaniem stezenia BNP lub oceng funkcjonowania serca pozwala na
precyzyjng identyfikacje pacjentdw odnoszacych najwieksze korzysci z implantacji ICD. Zaréwno
analiza jednozmiennowa [HR: 1,007 (1,003-1,012); p=0,012] jak i wielozmiennowa [HR: 0,141 (0,033-
0,603); p=0,08] wykazaty, ze pdzine H/M jest istotnym czynnikiem prognostycznym wystepowania
zgondw powodowanych arytmia. W badaniu Nishisato 2010, ktérego populacja cze$ciowo pokrywa
sie z populacjg badania Nagahara 2008, réwniez w analizie jednozmiennowe]j [HR: 5,966 (1,797-
19,806); p=0,004] i wielozmiennowej [HR: 4,560 (0,973-21,374); p=0,054] wykazano ze H/M < 1,9 jest
istotnym czynnikiem prognostycznym wystepowania zgondw powodowanych artymig. Analiza
wartosci prognostycznej 1231-MIBG-SYSTadren do oceny przydatnosci badania w selekcji pacjentéw
z niewydolnos$cig serca do transplantacji serca. W badaniu Gerson 2003 oceniato wartosc¢
prognostyczng 1231-MIBG-SYSTadren w odniesieniu do kwalifikacji pacjentéow do transplantacji serca.
Jedynie na podstawie raportowanego poziomu istotnosci 0,0042 mozna wnioskowaé, iz przezycie
wolne od zgonu sercowego lub transplantacji byto wyzsze u pacjentéw z wczesnym H/M >1,536
w porédwnaniu do grupy z wczesnym H/M <1,536. Ponadto pacjenci, ktérzy w okresie 48.8 miesiecy
przezyli bez epizodéw transplantacji mieli istotnie wyzsze wskazniki wczesnego i pdznego
wspdtczynnika H/M oraz nizszy wskaznik wymywania (WO) w poréwnaniu do grupy pacjentow
u ktorych wystapit zgon sercowy lub zostali poddani transplantacji serca.

4/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 265/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna
Brak danych
Bezpieczenstwo stosowania

Ocena bezpieczenstwa zostata przeprowadzona na podstawie charakterystyki produktu leczniczego
oraz propozycji standaryzacji badania 123I-MIBG systemu adrenergicznego serca, poniewaz nie
odnaleziono publikacji, w ktdrych analizowano bezpieczeristwo stosowania 1231-MIBG-SYSTadren.
Dziatania niepozadane 1231 - MIBG (tachykardia, bladosé¢, wymioty, bdle brzucha), ktére nie s3
zwigzane z alergig, ale z efektem farmakologicznym, sg bardzo rzadkie i mogg wynikaé ze zbyt
szybkiego podania radioznacznika do krwiobiegu.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opfacalnosci badania scyntygraficznego systemu
adrenergicznego serca (I-MIBG-SYSTADREN) u chorych z objawami niewydolnosci serca. Analiza
ekonomiczna zostata oparta na przegladzie systematycznym oraz ocenie wynikdw skutecznosci
prognostycznej i diagnostycznej wykonywania badania scyntygraficznego systemu adrenergicznego
serca z zastosowaniem I-MIBG (123I-MIBG-SYSTadren) u chorych z objawami niewydolnosci serca.
Przeprowadzono analize kosztéw-konsekwencji w rocznym horyzoncie czasowym bez uwzglednienia
dyskontowania. Koszty zostaty oszacowane na podstawie aktualnych danych z Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz danych jedynego producenta radiofarmaceutyku (POLATOM w Swierku). Analize oparto
o populacje chorych na niewydolnos¢ serca, ktdra kwalifikowana jest do implantacji kardiowertera
defibrylatora. Niemozliwe byto przeprowadzenie analizy ekonomicznej dla subpopulacji pacjentéw
leczonej farmakologicznie, ktéra miataby na celu ocene ekonomiczng skutecznosci prowadzonego
leczenia farmakologicznego za pomocg testu 123I-MIBG-SYSTadren. Catkowity koszt procedury,
uwzgledniajacy koszt testu SPECT oraz koszt radiofarmaceutyku, wynosi 9256PLN. Sredni koszt
wszczepienia kardiowertera przyjety w analizie to 29 866,54 PLN. Wykonywanie badania 123l-MIBG-
SYSTadren w celu kwalifikacji do wszczepienia ICD bedzie sie wigzato ze wzrostem kosztéow
ponoszonych przez ptatnika publicznego o ponad 30%. Analiza kosztéw wskazuje, ze |-
MIBGSYSTadren, gtdwnie z uwagi na stosunkowo wysoki koszt radioznacznika, w sposéb istotny
zwieksza koszty dla ptatnika zwigzane z kwalifikacja pojedynczego pacjenta do wszczepienia
kardiowertera. Zwazywszy dodatkowo na brak silnej jakosci dowoddéw klinicznych wskazujgcych na
istotne korzysci zdrowotne zwigzane ze stosowaniem technologii brak jest podstaw do stwierdzenia,
ze finansowanie technologii bedzie stanowié¢ istotng wartos¢ dodang dla polskiego systemu
zdrowotnego.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W Karcie Problemu Zdrowotnego przedstawionej przez MZ koszt jednej dawki radiofarmaceutyku
IMIBG zostat oszacowany na ok. 3000-4000 PLN. Przy zatozeniu, ze 200 pacjentéw rocznie bedzie
wymagac diagnostyki z wykorzystaniem 1231-MIBG-SYSTadren, catkowite roczne koszty dla ptatnika
wynikajgce z kosztéw wdrozenia procedury oszacowano na poziomie 800 000 PLN. Analiza wptywu
na budzet ptatnika zostata wykonana w celu oceny wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem 1231-MIBG w badaniu scyntygraficznym systemu adrenergicznego serca
(1231-MIBG-SYSTadren) u chorych z objawami niewydolnosci serca. Analize przeprowadzono dla
populacji chorych na niewydolnos¢ serca, ktéra kwalifikowana jest do implantacji kardiowertera
defibrylatora (ICD). Wielko$¢ populacji w analizie podstawowej w | roku finansowania $wiadczenia
zostata oszacowana na 1484 osoby, natomiast w scenariuszu minimalnym i maksymalnym
odpowiednio na 1043 pacjentéw i 2024 pacjentéw. W 1l i lll roku finansowania populacja zwiekszata
sie blisko 10%, 7% i 15% odpowiednio w analizie podstawowej, minimalnej i maksymalnej. Analize
wykonano z perspektywy ptatnika publicznego, w analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy.
W analizie podstawowej catkowite wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem 123I-MIBG-SYSTadren
przed kwalifikacjg pacjentow do ICD w scenariuszu nowym wyniosg 13,7 min PLN w | roku, 15,10 mIn
PLN w Il roku oraz 16,60 min PLN w Ill roku. W wariancie minimalnym catkowite wydatki ptatnika
zwigzane z finansowaniem ocenianej interwencji w scenariuszu aktualnym wyniosg 9,65 min PLN
w i roku, 10,28 min PLN w Il roku oraz 10,92mIn PLN w lll roku. W wariancie maksymalnym catkowite
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wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem ocenianej interwencji w scenariuszu aktualnym wyniosg
18,7 min zt w I roku, 21,51 min zt w Il roku oraz 24,70 mln zt w Il roku.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Zadne z odnalezionych wytycznych nie rekomendujg stosowania badania scyntygraficznego
z wykorzystaniem I-MIBG w diagnozowaniu pacjentéw z objawami niewydolnosci serca. Podstawg
rozpoznania niewydolnosci serca jest wywiad lekarski (okreslenie objawdéw przedmiotowych
i podmiotowych), wykonanie badan diagnostycznych (ECHO serca, EKG, BNP), RTG klatki piersiowej,
MRI, préby wysitkowej oraz badan biochemicznych.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-DS.-430-
05-2011, Zastosowanie I-MIBG w badaniu scyntygraficznym systemu adrenergicznego serca (123I-MIBG-SYSTadren),
grudzien 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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