Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Opinia Rady Konsultacyjnej
nr 7/2011 z dnia 7 listopada 2011 r.
na podst. art. 31 s ust. 6 pkt 3
o wydzieleniu nowych wariantéw
w ramach swiadczenia wysokospecjalistycznego nr 12
»Mechaniczne pozaustrojowe wspomaganie serca pulsacyjnymi
sztucznymi komorami”, jako wariantow 12.6-12.10

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne wydzielenie nowych wariantéow w ramach
Swiadczenia wysokospecjalistycznego nr 12 ,Mechaniczne pozaustrojowe wspomaganie
serca pulsacyjnymi sztucznymi komorami”, finansowanego ze srodkow budzetu panstwa,
bedgcych w dyspozycji ministra wfasciwego do spraw zdrowia, wykonywanych
z zastosowaniem sztucznej komory lub sztucznych komor u dzieci o wadze ciata
do 40 kilogramdw, jako wariantéw 12.6-12.10.

Tryb przygotowania opinii

Niniejszg opinie wydano na podstawie art. 31 s ust. 6 pkt. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r.,
Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.).

Rada Konsultacyjna wydata niniejszg opinie korzystajgc z raportu oceny sSwiadczenia opieki
zdrowotnej, przygotowanego przez Agencje Oceny Technologii Medycznych — raport nr AOTM-OT-
430-3.

Przedmiot opinii

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto wydania opinii w zakresie wydzielenia w ramach swiadczenia
wysokospecjalistycznego nr 12 ,mechaniczne, pozaustrojowe wspomaganie serca pulsacyjnymi
sztucznymi komorami”, nowych wariantéw 12.6-12.10 ,,mechaniczne, pozaustrojowe wspomaganie
serca pulsacyjnymi sztucznymi komorami z zastosowaniem sztucznej komory lub sztucznych komoér
u dzieci o wadze ciata do 40 kilogramow”.

Proponuje sie wydzielenie nastepujgcych, nowych wariantéw swiadczenia:
— 12.6: zabieg wszczepienia (zawiera takze wyszczepienie) jednej sztucznej komory
i wspomaganie lewej lub prawej komory serca przez okres 30 dni;

— 12.7: zabieg wszczepienia dwdch sztucznych komér (zawiera takze wyszczepienie)
i wspomaganie obu komor serca u dzieci o wadze do 40 kilogramoéw przez okres 30 dni;

— 12.8: mechaniczne wspomaganie krazenia u dzieci o wadze do 40 kilogramoéw przez okres 30
dni potaczone z wymiang 1 sztucznej komory;

— 12.9: mechaniczne wspomaganie krazenia u dzieci o wadze do 40 kilogramoéw przez okres 30
dni potaczone z wymiang 2 sztucznych komér;

— 12.10: mechaniczne wspomaganie krazenia u chorych o wadze do 40 kilogramdéw przez okres
30 dni.
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Swiadczenie w powyzszych wariantach ma byé wykonywane u dzieci z ciezka niewydolnoscig serca,
w nastepujacych przypadkach: pomimo stosowania optymalnego leczenia farmakologicznego, w tym
ECMO; w przebiegu kardiomiopatii, jako pomost do transplantacji serca; w przebiegu kardiomiopatii
pozapalnej, jako pomost do regeneracji serca oraz po zabiegach kardiochirurgicznych.

Przedmiotowe Swiadczenie jest finansowane ze srodkéw budzetu panstwa bedgcych w dyspozycji
ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Obecnie w ramach tej procedury wszczepiane sg pulsacyjne
sztuczne komory polskiej produkcji POLCS RELIGA, ktére z uwagi na objetos¢ pozaustrojowych pomp,
wielko$¢ kaniul naczyniowych i generowanych cisnien sg przeznaczone dla pacjentéw o wadze ciata
powyzej 40 kilogramdw. Propozycja wydzielania nowych wariantéw procedur wszczepiania komoér
u dzieci o wadze ciata do 40 kilogramoéw wynika z réznicy kosztéw pomiedzy komorami stosowanymi
u dorostych i u dzieci. Koszt jednej komory stosowanej u dorostych pacjentéw szacowany jest przez
MZ na ok. 30 tys. zt, a koszt komory przeznaczonej dla pacjentéw o masie ciata do 40 kg — na
ok. 130 tys. zt. Opinia odnosi sie zatem do zmiany poziomu finansowania procedur, ktére miatyby
zostac wydzielone.

Uzasadnienie

W raporcie Agencji przedstawiono 1 przeglad systematyczny, 9 badan pierwotnych i 1 analize
ekonomiczng dotyczagcg omawianego problemu decyzyjnego. Przedstawiono réwniez przeglad
wytycznych praktyki klinicznej, rekomendacji w zakresie finansowania opiniowanej technologii ze
srodkéw publicznych oraz opinie ekspertéow klinicznych. W przedstawionych badaniach dokonano
retrospektywnych poréwnan pacjentow, u ktérych stosowano sztuczne wspomaganie komoér (VAD —
ang. Ventricular Assist Device), z pacjentami, u ktérych nie zastosowano tej technologii lub z chorymi
wspomaganymi ECMO (ang. — Extracorporeal Membrane Oxygenation; system zewnatrzustrojowego,
przezbtonowego utlenowania krwi). W jednym z badan dokonano pordéwnania pomiedzy dtugo
i krétkookresowym mechanicznym wspomaganiem serca.

Ogoétem dowody naukowe w zakresie efektywnosci klinicznej VAD u dzieci obejmujg retrospektywne
badania obserwacyjne i serie przypadkéw. Liczebnosé grup w odnalezionych badaniach wynosita od 9
do 241 dzieci, czas obserwacji od 10 miesiecy do 15 lat. Zakonczony powodzeniem pomost do
transplantacji odnotowano u 77%-89% pacjentdw, zakoriczony powodzeniem pomost do regeneracji
obserwowano u 5-10% pacjentéw. Brak danych dotyczacych stosowania VAD jako terapii docelowe;j.
Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozgdanych nalezaty incydenty neurologiczne, gtownie
w postaci udaréw modzgu (w wiekszosci przypadkéw zakonczonych zgonem). Czesto zgtaszano
zakazenia, koniecznos¢ reoperacji oraz wymiany pompy.

W przegladzie systematycznym z 2004 r. (Kanada - Medical Advisory Secretariat w Ontario)
doswiadczenie zwigzane z korzystaniem z mechanicznego wspomagania krazenia u dzieci okreslono
jako ograniczone. Najwieksza seria przypadkow liczyta 96 pacjentéw wspomaganych przez Thoratec®
VAD w 27 osrodkach na catym Swiecie przez okres 20 lat (1982-2002). ECMO i VAD okreslono jako
technologie komplementarne, wspierajagce dzieci ze schytkowa niewydolnoscig serca. ECMO
pozostaje najczesciej stosowang metodg mechanicznego wspomagania krazenia u dzieci, poniewaz
wiekszos¢ osrodkéw jest zaznajomiona z tg technologia, moze byé podiagczone na oddziale
intensywnej terapii oraz moze by¢ uzywane we wszystkich formach niewydolnosci kragzeniowej w tym
niewydolnosci dwukomorowej. Mate VADy dla oséb petnoletnich zostaty z powodzeniem
zastosowane jako pomost do transplantacji u dzieci. Mimo ze dwukomorowe wsparcie VAD jest
mozliwe, moze by¢ jednak problematyczne u bardzo matych dzieci. Wskazniki przezycia u dzieci byty
podobne do wskaznikdw obserwowanych u dorostych (68,9% pacjentéw przezyto do przeszczepu lub
odzyskato wydolno$¢ komorowg). W jednym z badan witgczonych do przegladu odnotowano lepsze
wskazniki przezycia przy pomocy ECMO w poréwnaniu do VAD, w innym obserwowano
porownywalne wyniki przezycia dla obu technologii.

W odnalezionym, opublikowanym badaniu efektywnosci kosztéw (2008 r., USA) inkrementalny
wspotczynnik efektywnosci kosztéw (ICER) zastosowania VAD, w poréwnaniu do postepowania bez
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VAD, oszacowano na ok. 120 tys. USD (zakres wartosci tego wspodtczynnika w analizie wrazliwosci: od
88 tys. do 282 tys. USD). Najwiekszy wptyw na wartos¢ ICER miaty zatozenia dotyczgce stopy udanych
wyszczepien i wag uzytecznosci.

Ministerstwo Zdrowia przekazato oszacowania kosztéw wprowadzenia nowych, opiniowanych
wariantow przedmiotowe] procedury, zgodnie z ktérymi pétroczny koszt zwigzany z wszczepieniem
1komory u 1 pacjenta miatby wynies¢ 591 700 zt; roczny — 1027900 zt, a koszt roczny
z uwzglednieniem kosztu wymiany komory — 1 171 700 zt. W przypadku wszczepienia dwdch komoér
wspomniany koszt oszacowano na, odpowiednio, 724300 z{, 1160500 zt i 1440100 zt.
Ministerstwo Zdrowia nie przekazato sktadowych kosztéw na jednego pacjenta ani metody ich
kalkulacji. W opinii Agencji przedstawione oszacowania oparto na nieprawidtowych zatozeniach (ze
koszty wprowadzenia nowych wariantéw bedy odpowiada¢ kosztom analogicznych $Swiadczen
finansowanych obecnie u dorostych), wskutek czego koszt wprowadzenia nowych wariantéw
Swiadczenia mogt zosta¢ powaznie zanizony. Sam koszt pojedynczej komory szacowany jest przez
jednego z ekspertéw klinicznych na poziomie 60-80 tys. euro (z opisu $wiadczenia wynika, ze
oczekiwany koszt komory wynosi 130 tys. zt), do czego nalezy doda¢ koszt finansowania napedu
komory, zalezny od dtugosci wsparcia, oraz koszty intensywne] opieki pooperacyjnej na oddziale
Intensywnej Kardiochirurgicznej Opieki Medycznej. Jeden z ekspertéw klinicznych przekazat
zestawianie kosztow leczenia 13-miesiecznej pacjentki, poddanej operacji wszczepienia
lewokomorowego wspomagania serca z uzyciem aparatu EXCOR VAD (korespondencja pomiedzy
ekspertem a MZ, udostepniona przez MZ). Koszty zabiegu wg wyliczen eksperta wyniosty 320 142,45
zt. Po korekcie btedéw obecnych w przekazanych kalkulacjach Agencja oszacowata koszt
wspomnianego zabiegu na kwote 421 671,45 zi. Liczebno$¢ docelowej populacji pacjentéw MZ
szacuje na maksymalnie 6 o0séb rocznie, natomiast z opinii ekspertéw klinicznych wynika,
Ze zapotrzebowanie moze by¢ co najmniej dwukrotnie wyzsze.

Agencja zgtosita nastepujgce uwagi do przedstawionego opisu Swiadczenia:

— W opisie $wiadczenia podano cztery wskazania do stosowania mechanicznego wspomagania
serca u dzieci, jednak w literaturze przedmiotu omawiane s3 trzy: pomost do regeneracji,
pomost do transplantacji serca lub terapia docelowa. Nie okreslono kryteriéw
(patologicznych, hemodynamicznych) kwalifikujacych pacjentéw do mechanicznego
wspomagania komor. Jedynym kryterium pozostaje masa ciata pacjenta ponizej 40 kg.

W specyfikacjach urzadzen do wspomagania komér pojawia sie tez kryterium powierzchni
ciata oraz wiek pacjenta.

— W definicji $wiadczenia pojawia sie okres wspomagania komory/komoér serca przez 30 dni,
zwigzany z okresem rozliczeniowym. Mechaniczne wspomaganie komaér moze by¢
prowadzone krétko- lub dtugookresowo, co zasadniczo wptywa na wybor terapii oraz jej
koszty, dlatego niedoprecyzowanie okresu wspomagania wydaje sie by¢ istotnym
ograniczeniem.

Wytyczne praktyki klinicznej zalecajg rozwazenie zastosowania VAD u dzieci z ciezkg niewydolnoscig
serca, w Scisle okreslonych wskazaniach. Zasadnicze znaczenie ma wtasciwy dobdr pacjentéw - jako
kandydatéw nie nalezy rozpatrywac pacjentéw z ciezkg dysfunkcjg nerek, ptuc lub watroby, jak
rowniez osob z aktywng infekcjg lub ze wstrzgsem kardiogennym. Eksperci kliniczni, poproszeni
o opinie w przedmiotowej sprawie, wskazujg na zasadnos¢ finansowania opiniowanych wariantéw
procedury ze srodkéw publicznych w kazdym z wnioskowanych wskazan, jako interwencji ratujgcych
zycie.
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Z danych przedstawionych Radzie Konsultacyjnej, w tym z opinii ekspertéw klinicznych wynika, ze
obecny sposdb finansowania Swiadczenia wysokospecjalistycznego nr 12 skutkuje ograniczong
dostepnoscig przedmiotowych procedur dla pacjentéw w Polsce. Dostepnos¢ przedmiotowych
procedur jest wyktadnikiem jakosci systemu opieki zdrowotnej, a postepowanie alternatywne
(ECMO) jest drozsze i mniej skuteczne. W opinii Rady Konsultacyjnej proponowana zmiana umozliwia
wtasciwe finansowanie procedur o wykazanej skutecznosci, dlatego powinna zosta¢ wprowadzona.
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