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w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem
wszczepialnego rejestratora arytmii”, jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Diagnostyka chorych z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii”,
jako $wiadczenia gwarantowanego, realizowanego w formie programu zdrowotnego,
pod warunkiem obnizenia kosztu urzadzenia.

Uzasadnienie stanowiska

Wszczepialny rejestrator arytmii (ILR) stanowi znaczacy postep w diagnostyce
kardiogennych utrat przytomnosci. Ze wzgledu na tatwos¢ stosowania i cene urzgdzenia,
ILR moze by¢ naduzywany i generowac nieuzasadnione koszty dla ptatnika publicznego.
Wobec tego nalezy ograniczy¢ jego wykorzystanie do wybranych osrodkdw, zajmujacych
sie kompleksowo diagnostyka i leczeniem zaburzen rytmu serca, np. poprzez utworzenie
odpowiedniego programu zdrowotnego.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8365-95/GB/09) z dnia 26 pazdziernika 2009r.

Problem zdrowotny

Omdlenie jest to nagta, kréotkotrwata utrata przytomnosci, spowodowana chwilowym
niedokrwieniem mdzgu, do ktérego moze dochodzi¢ w wyniku dziatania réznych mechanizméw.
Moze byc spowodowane zaburzeniami o podtozu somatycznym, badZz psychicznym.
Wsréd najczestszych przyczyn omdlen wyrdznia sie: neurogenne (odruchowe; np. omdlenia
wazowagalne, zespdt nadwrazliwosci zatoki szyjnej, neuralgia jezykowo-gardiowa, omdlenia
sytuacyjne), ortostatyczne (pierwotne, wtdrne, indukowane przez leki, hipowolemiczne,
powysitkowe, popositkowe) oraz sercowo — naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, wady
zastawkowe, ostry zespdt wiecowy, kardiomiopatia przerostowa, guzy serca, wrodzone anomalie

naczyn wieficowych, zator ptucny, nadciénienie ptucne). *
Obecna standardowa terapia

Postepowanie diagnostyczne zalezne jest od podejrzewanej przyczyny omdlen. Rozpoczyna
sie od wywiadu, badania przedmiotowego oraz standardowego badania EKG. Na podstawie
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wynikdw wstepnych badan,sugerujacych pochodzenie kardiogenne, pacjent moze zostac
skierowany do dalszej diagnostyki, ktéra wykorzystuje szereg metod, takich jak ECHO,
monitorowanie EKG metodg Holtera, pomiar cisnienia krwi w pozycji lezgcej i stojacej, masaz zatoki
szyjnej, test pochyleniowy. W przypadku braku zadowalajgcych wynikéw wykonuje sie inne
badania, takie jak: badanie elektrofizjologiczne, test z ATP, badania obrazowe, probe wysitkowa

i zewnetrzny rejestrator arytmii (ELR). >3

Mimo zastosowania wszelkich mozliwych metod diagnostycznych, przyczyna omdlenia/utraty

przytomnosci pozostaje niewyjasniona u znacznego odsetka chorych (do 30%). *
Proponowana terapia

Reveal Plus Insertable Loop Recorder (ILR), implantowalny monitor czynnosci serca, to urzadzenie
programowalne, przeznaczone do ciggtego monitorowania przebiegu EKG pacjenta. Rejestracja
zapisu nastepuje podczas omdlenia, po aktywacji przez pacjenta lub po aktywacji automatyczne;j.
Urzadzenie ma pamieé statg (ok. 42 — 50 minut), rejestruje 3 zapisy aktywowane przez pacjenta
(8 min. przed i 2 min. po aktywacji) oraz 6 automatycznych zapiséw (1 min. przed i 1 min.
po aktywacji). Ponadto urzadzenie rejestruje automatycznie i zapamietuje pie¢ 2-minutowych
fragmentéw EKG, gdy czesto$¢ rytmu serca zmniejszy sie lub zwiekszy ponad wartosc
zaprogramowang. Aktywacja natepuje réwniez w przypadku przerwania pracy serca na ponad
3 sekundy. >®

Wskazania do stosowania ILR obejmujg chorych, ktdrych stan kliniczny wskazuje na zwiekszone
ryzyko zaburzen rytmu serca oraz chorych z przemijajacymi objawami, sugerujgcymi arytmie.
Oceniany wniosek dotyczyt stosowania wszczepialnego rejestratora arytmii w diagnostyce

niewyjasnionych lub nawracajacych omdlen. >°

Zabieg implantacji ILR polega na wszyciu urzgdzenia pod skére, w okolice podobojczykowa.
Implantacja odbywa sie w znieczuleniu miejscowym lub ptytkiej narkozie.

Efektywnosc kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata przeglad systematyczny badan RCT o zrdznicowanej
wiarygodnosci, porownujacych skutecznos¢ ILR do konwencjonalnej diagnostyki lub wszczepienia
uktadu stymulujgcego oraz przeglad badan obserwacyjnych, bez grup kontrolnych. Ze wzgledu
na heterogeniczno$¢ badan, nie przeprowadzono metaanalizy wynikéw.

We wszystkich badaniach RCT wykazano przewage ILR nad konwencjonalng diagnostyka w zakresie
postawienia rozpoznania, a wyniki wahaty sie w zaleznosci od badania: 42%-72% w grupie ILR
i 7%-21% w grupie konwencjonalnej. ¢

Nie wykazano wptywu ILR na $miertelnos¢ ogdlng badanych pacjentéw, natomiast wptyw na jakos$¢

zycia pacjentéw pozostaje niejasny. 6

Na podstawie badan obserwacyjnych, ILR pozwolit na postawienie rozpoznania
u 62,5-100% pacjentéw sposréd tych, u ktdérych wystgpity objawy, a szansa na postawienie

rozpoznania rosta wraz z dtugoscig obserwacji. °
Bezpieczenstwo stosowania

W badaniach RCT, nie obserwowano istotnych dziatan niepozadanych zwigzanych
ze wszczepieniem i stosowaniem ILR. 6
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W badaniach obserwacyjnych, obejmujgcych ponad 1400 pacjentéw, incydenty medyczne
wystgpity u 28 pacjentéow (1,99%) i obejmowaty gtéwnie infekcje w miejscu wszczepienia
lub uraz zwigzany z wystgpieniem omdlenia, natomiast nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
ILR wystapity u 51 (3,62%). °

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona w postaci analizy kosztéw-efektywnosci, wykazata sredni
inkrementalny koszt postawienia diagnozy u pacjenta z omdleniami ok. 14-15tys ztotych.
Wynik analizy byt wrazliwy gtéwnie na dane dotyczace efektywnosci klinicznej ILR. ©

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie $wiadczenia ,Diagnostyka chorych
z omdleniami z zastosowaniem wszczepialnego rejestratora arytmii” na zasadach
zaproponowanych przez Producenta ILR, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego odpowiednio
o ok. 0,80; 2,52 i 5,96mlIn ztotych lub 0,89; 2,82 i 6,76mlIn ztotych w kolejnych latach refundacji
w zaleznosci od przyjetego sposobu finansowania monitorowania ILR. Analiza wrazliwosci
wykazata, ze stopien rozpowszechnienia ILR moze mie¢ umiarkowany wptyw na zmiane wydatkéw
ptatnika publicznego. °

NICE oraz MSAC rekomenduja finansowanie ILR ze $rodkéw publicznych. ”2

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna zajeta stanowisko jak na wstepie.

PiSmiennictwo:

1. Kardiologia cz. | pod red. P. Pruszczyka, T. Hryniewieckiego, J. Drozdza

2. Brignole M, Alboni P, Benditt DG, et al.; Guidelines on management (diagnosis and treatment) of syncope.
Eur Heart J 2001;22:1256-306.

3. Epstein AE, DiMarco JP, Ellenbogen KA, Estes NAM Ill, Freedman RA, Gettes LS, Gillinov AM, Gregoratos G, Hammill

SC, Hayes DL, Hlatky MA, Newby LK, Page RL, Schoenfeld MH, Silka MJ, Stevenson LW, Sweeney MO. ACC/AHA/HRS

2008 guidelines for device-based therapy of cardiac rhythm abnormalities: a report of the American College

of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines (Writing Committee to Revise the

ACC/AHA/NASPE 2002 Guideline Update for Implantation of Cardiac Pacemakers and Antiarrhythmia Devices).

J Am Coll Cardiol 2008;51:e1-62.

Stanowisko eksperckie _

Dokumentacja URPL

Materiaty dostarczone przez Producenta

NICE CG 109. Transient loss of consciousness (,,blackoutsi) management in adults and young people. August 2010

© N o v A

MSAC; Implantable loop recorder for unexplained recurrent syncope - Assessment report; November 2003

3/3



