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w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie
restenozy naczyn wiencowych za pomoca balonu uwalniajgcego lek”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie restenozy naczyn wiericowych za pomocqg balonu
uwalniajgcego lek” jako swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem
ograniczenia wskazan do restenozy w stencie i zastosowania balondéw
uwalniajgcych lek (DEB), ktdrych skutecznos¢ udokumentowano w dobrej
jakosci badaniach naukowych. Zasadne jest aby cena DEB byta porownywalna z
cenq DES - stentow uwalniajgcych leki (Il generacji).

Uzasadnienie

Przeglqdy systematyczne umiarkowanej jakosci randomizowanych badan
klinicznych potwierdzajq przewage skutecznosci leczenia restenozy w stentach
metalowych (BMS) i powlekanych (DES) za pomocq DEB, w pordéwnaniu z
angioplastykqg balonowg (POBA). Skutecznos¢ DEB i implantacji kolejnego
stentu DES w leczeniu restenozy w stentach BMS i DES jest, w przypadku
wiekszosci istotnych punktow koricowych, porownywalna. W grupie chorych z
restenozq po implantacji stentu DES stosowanie DEB mozZe byc¢ szczegdlnie
uzasadnione np. w przypadku trudnosci technicznych zwigzanych z implantacjq
kolejnego stentu DES (stent-in-stent) lub gdy istniejg powody do skrocenia
okresu stosowania podwdjnego leczenia przeciwptytkowego. W chwili obecnej
brak jest dostatecznej ilosci dobrej jakosci dowoddw naukowych aby uznac za
jednoznacznie potwierdzonq skutecznosc¢ interwencji za pomocq DEB w innych
wskazaniach (np. w chorobie matych naczyn).

Wyniki randomizowanych badan klinicznych z DEB dotyczq jedynie balonu
Sequent Please. W przypadku czesci pozostatych DEB dostepne sq jedynie
ograniczone dane pochodzqgce z rejestrow klinicznych (2 badania rejestrowe dla
balonu DIOR, po jednym badaniu dla balonu Panthera Lux, Elutax oraz Moxy -
w tym ostatnim przypadku liczebnos¢ grupy badanej byta bardzo mata). W
przypadku balonu IN.PACT dowody naukowe pochodzqg z pojedynczej pracy
dwuosrodkowej. Czestos¢ wystepowania niektorych istotnych punktow
konncowych w badaniach rejestrowych byta zréznicowana (np. wyZsza czestosc
wystepowania ponownych rewaskularyzacji w badaniu rejestrowym z IN.PACT).
Brak jest badan bezposrednio porownujgcych skutecznosc¢ poszczegdlnych DEB
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jak i formalnych analiz posrednich, jednak uzyskane wyniki (np. wyzsza czestos¢
wystepowania niektdrych punktow koricowych po zastosowaniu balonu Elutax
w porownaniu z balonem Sequent Please w rejestrze SCAAR) mogqg wskazywac
na zroznicowanqg skutecznos¢ poszczegdlnych technologii. Poniewaz
poszczegdlne DEB rdznig sie m.in. dawkq leku, nosnikiem, wskaznikami
uwalniania z powierzchni balonu i koncentracjq w scianie naczyn, do chwili
ukazania sie kolejnych wynikéw badan zasadne jest stosowanie balonow o
lepiej udokumentowanej skutecznosci (Sequent Please, w dalszej kolejnosci
DIOR, Panthera Lux).

Poniewaz skutecznos¢ DEB i implantacji DES (stent-in-stent) w leczeniu
restenozy jest porownywalna, zasadne jest aby cena produktu (balonu DEB)
byta porownywalna z cenq stentu DES Il generacji.
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Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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