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Rekomendacja nr 23/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 11 czerwca 2012 .

w sprawie zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego,
swiadczenia wysokospecjalistycznego ,,mechaniczne wspomaganie
serca pompami implantowalnymi najnowszej generac;ji -
identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1
do 13.5”

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego,
Swiadczenia wysokospecjalistycznego ,mechaniczne wspomaganie serca pompami
implantowalnymi najnowszej generacji - identyfikowanymi procedurami
wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5”.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci’, uwaza za niezasadne
zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, $wiadczenia wysokospecjalistycznego
»,mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji,
identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5”.

Koszt proponowanego swiadczenia jest bardzo wysoki a inkrementalne wydatki ptatnika
publicznego Ministra Zdrowia (MZ) i Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dla 15- 25
pacjentéw bedg ksztattowad sie w trzech kolejnych latach na poziomie od 12 -22 min PLN.

Oceniana technologia skierowana jest do niewielkiej liczby pacjentéw, podczas gdy potrzeba
kliniczna jest znacznie wieksza. Przy braku ogdlnie przyjetych, precyzyjnych kryteriow
kwalifikacji do leczenia w ramach ocenianego $wiadczenia, istnieje duze ryzyko
ograniczonego dostepu dla pacjentow, ktérzy mogliby odnies¢ najwiekszg korzys¢ kliniczng
w wyniku zastosowania wewnatrzustrojowego systemu wspomagania serca VAD Il generacji
(ang. ventricular assist device).

Problem zdrowotny

Niewydolno$¢ serca (ang. heart failure, HF, identyfikowana kodem ICD - 10: 150) jest zespotem,
w ktédrym chory ma objawy kliniczne, odczuwa dusznos$¢ w spoczynku lub podczas wysitku i/lub
zmeczenie, ma objawy retencji ptyndw, takie jak zastéj w krgzeniu ptucnym lub obrzek wokét kostek,
a obiektywne dane wskazujg na istnienie nieprawidtowosci budowy i czynnosci serca w spoczynku.
Ciezka niewydolnos¢ serca dotyczy chorych z istotnymi objawami klinicznymi wystepujacymi
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w spoczynku, wymagajacymi czestych interwencji lekarskich i jest opisywana, jako IV klasa w skali
NYHA lub faza D w klasyfikacji wedtug ACC/AHA.

Niewydolnos¢ serca lub bezobjawowa dysfunkcja komdr wystepuje u ok. 4% populacji. Czestos¢
wystepowania waha sie miedzy 2 a 3%, ale gwattownie wzrasta w okolicy 75. roku zycia tak,
ze czestos¢ niewydolnosci serca w grupie 70- i 80-latkdw wynosi 10-20%. Okoto 10-20% pacjentéw
doswiadcza ciezkiej HF. Z szacunkdow rejestru Narodowego Programu Wyréwnywania Dostepnosci
do Profilaktyki i Leczenia Chordb Uktadu Sercowo — Naczyniowego POLKARD wynika, ze w Polsce
na HF choruje 500-750 tys. pacjentow.

Rokowanie w niewydolnosci serca jest zte. Przecietnie 50% chorych umiera w ciggu 4 lat. 40%
chorych przyjmowanych do szpitala umiera lub jest ponownie hospitalizowanych w okresie roku.
W przypadku ciezkiej HF $miertelnos$¢ siega 20-50% w ciggu pierwszych dwunastu miesiecy.
Poczatkowe leczenie, jezeli jest mozliwe, ma na celu usuniecie przyczyn niewydolnosci serca, takich
jak nadcisnienie tetnicze, choroba wiericowa i/lub choroby zastawek. Nastepnie pacjenci powinni by¢
leczeni za pomocg modyfikacji stylu zycia, poprzez m in. zaprzestanie palenia tytoniu, ograniczenie
sodu oraz zmniejszenie masy ciata w przypadku nadwagi. Farmakoterapie rozpoczyna sie
od wdrozenia diuretykbw w celu kontroli zatrzymywanych ptyndéw, inhibitorow enzymu
konwertujgcego angiotensyne (ACEl), blokeréw receptora angiotensyny, ktére wptywajg korzystnie
na hemodynamike oraz B-adrenolitykdw, dziatajgcych protekcyjnie. U pacjentéw niereagujacych na
leczenie farmakologiczne, ztagodzi¢ objawy i poprawi¢ hemodynamike mogg leki inotropowe
i rozszerzajace naczynia (wazodylatacyjne), ktére wymagajg pobytu chorego w szpitalu pod statg
kontrolg. Mozna takze zastosowac ultrafiltracie. W przypadku nieskutecznosci powyzszych
interwencji, jedyng szansg dla chorego jest transplantacja i mechaniczne wspomaganie krazenia
(Ventricular Assist Device, VED). Przeszczepienie serca jest ztotym standardem leczenia schytkowej
niewydolnosci krazenia, jednak w zwigzku z kilkakrotnie wyzszym zapotrzebowaniem na organy
w stosunku do ilosci dawcow, wielu chorych umiera oczekujac na przeszczep.

Mechaniczne urzagdzenia wspomagajace krazenie sg zaprojektowane tak, aby wspiera¢ prace lewej i /
lub prawej komory serca. Istnieje wiele réznych typow mechanicznego wspomagania. Celem
mechanicznego wspomagania krgzenia jest:
e protekcja miesnia serca i zapewnienie prawidtowej perfuzji innych narzadéw do czasu
powrotu prawidtowej funkcji serca, jako pompy (bridge to recovery, BTR),
e wspomaganie ukfadu krazenia do momentu przeprowadzenia zabiegu przeszczepienia serca
(bridge to tran plant, BTT),
e dtugoterminowe, mechaniczne wspomaganie uktadu krazenia (destination therapy, DT).
W literaturze wymienia sie takze BTC (ang. Bridge To Candidacy) lub BTD (ang. Bridge To Decision),
oznaczajgce zastosowanie mechanicznego wspomagania krazenia u chorych potencjalnie
kwalifikujgcych sie do przeszczepu, do czasu, gdy rzeczywiscie bedzie mozna wykonac¢ u nich
operacje. .
Wedtug jednego z ekspertéw klinicznych, BTT stanowi 70% polskiego zapotrzebowania, BTR — 10%
i DT — 20%.

Aktualnie obowiazujaca praktyka kliniczna

Aktualnie w Polsce jedynym dostepnym dla pacjentdw o masie ciata > 40 kg, systemem wspomagania
serca za pomocg pomp zewnatrzustrojowych jest pulsacyjny system POLCAS. Sktada sie on
z poliuretanowych protez serca pozaustrojowych POLVAD oraz jednostki napedowej POLPDU.
Wspomaganie mechaniczne serca moze by¢ prowadzone jako wspomaganie jedno (LVAD, RVAD)
lub dwu-komorowe (BIVAD) w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.

Interwencjami alternatywnymi dla ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej, sg réwniez systemy
mechanicznego wspomagania serca wczesniejszych generacji VAD (I i Il), ktéore w chwili obecnej
nie sg finansowane ze srodkéw publicznych.

Leczenie wspomagajgce w postaci farmakoterapii oraz innych interwencji medycznych finansowane
jest w chwili obecnej ze srodkdéw publicznych bedacych w dyspozycji NFZ w ramach zakresu
finansowania Swiadczen z zakresu ,Leczenie szpitalne”.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Swiadczenie wysokospecjalistyczne finansowane ze $rodkéw publicznych pozostajgce w dyspozycji
MZ ,mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji' obejmuje:
ocene kliniczng, wykonanie niezbednych badan specjalistycznych i kwalifikacje pacjenta o masie ciata
> 40 kg wagi ciata do zastosowania mechanicznego wspomagania krazenia: do 24 h przed zabiegiem;
przygotowanie pacjenta do chwili przekazania na blok operacyjny z zastosowaniem koniecznych
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkéw pomocniczych; przygotowanie pacjenta
do zabiegu od chwili przekazania na blok operacyjny; znieczulenie ogdlne; krazenie pozaustrojowe;
wykonanie zabiegu wszczepienia systemu pomp implantowalnych najnowszej generacji,
z zastosowaniem koniecznych produktéw leczniczych, wyrobdw medycznych is$rodkéw
pomocniczych; intensywng opieke pooperacyjng w warunkach oddziatu intensywnej terapii; badania
specjalistyczne majace na celu ocene stanu pacjenta podczas wspomagania oraz pozwalajace
na wybdr trybu zakonczenia wspomagania (planowe wszczepienie uktadu wspomagania
lub przeszczepienie serca).

Leczenie (zryczattowane) po zakonczeniu hospitalizacji w trakcie wspomagania serca w warunkach
ambulatoryjnych (domowych) zostanie objete finansowaniem ze $rodkéw publicznych, bedacych
w dyspozycji NFZ.

Procedure ,mechanicznego wspomagania serca pompami implantowalnymi najnowszej generac;ji"
mogg wykonywaé osrodki kardiochirurgiczne z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem
w mechanicznym wspomaganiu serca, posiadajgce przeszkolony personel zalecany przez producenta
pomp implantowalnych najnowszej generacji.

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest dokonanie oceny mechanicznego wspomagania serca
pompami implantowalnymi najnowszej generacji, czyli pompami wewnatrzustrojowymi VAD Il
generacji, wsrdd ktérych wymieni¢ nalezy: centryfugalne i osiowe (.) pompy rotacyjne o ciggtym
przeptywie z napedem magnetycznym. Wsréd pomp centryfugalnych wymienia sie: wykorzystujgce
sity hydrodynamiczne (.) oraz sity magnetyczne (.).

Efektywnos¢ kliniczna

Wszystkie odnalezione w wyniku przeprowadzonego przeglagdu systematycznego badania stanowity
proby kliniczne bez randomizacji, nie odnaleziono réwniez badan z réwnolegta, prospektywna grupa
kontrolng. Do przegladu zostaty wtaczone publikacje, ktérych przedmiotem oceny byty zaréwno
systemy wspomagania ., ., jak roéwniez . Pacjenci, uktérych przeprowadzono zabieg
implantacji VAD najnowszej generacji, stanowili populacje chorych
ze schytkowg niewydolnoscig serca oczekujgcy na przeszczep serca (BTT).

W zadnym z odnalezionych badan oceniajgcych zastosowanie mechanicznego wspomagania serca
pompami implantowalnymi najnowszej generacji w porédwnaniu do interwencji stosowanych
w schytkowe] niewydolnosci serca, réznice miedzy analizowanymi grupami, w przypadku oceny
powodzenia terapii zastosowania wspomagania VAD Ill generacji, definiowanej jako: przezycie
z wszczepionym VAD, przezycie zakonczone transplantacjg serca, usuniecie pompy zwigzane
z regeneracjg miesnia sercowego, nie byty istotne statystycznie, z wyjatkiem rdznic obserwowanych
miedzy grupg pacjentéw z wszczepionym ., a wirtualng grupa kontrolng (best supportive care)
modelowang pod wzgledem ww. punktu koricowego, na korzys¢ systemu .

Jednoroczne przezycie w populacji poddanej wspomaganiu przy uzyciu pomp VAD Il generacji
wyniosto od 82-89% (.) do 91% (.). W grupach poddawanych wspomaganiu pompami VAD |
generacji, 1-roczne przezycie wynosito 71%, natomiast w przypadku pomp Il generacji wyniosto 81%
(w tym 86% . oraz 88% .).

Rdéznice miedzy grupami, w postaci paramentéw efektywnosci klinicznej, przedstawiono jedynie
w badaniu ADVANCE (.), dla punktu koncowego ,powodzenie terapii” definiowanego jako:
przezycie z wszczepionym VAD, przezycie zakonczone transplantacjg serca, usuniecie pompy
zwigzane z regeneracjg miesnia sercowego, przy czym wynik byt nieistotny statystycznie. Na
podstawie wynikow zebranych w ramach badania ADVANCE, u pacjentow
Z wszczepionym . obserwowano poprawe jakosci zycia w stosunku do stanu przed implantacja .
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Poprawe jakosci zycia obserwowano zaréwno w przypadkéw pomiaréw wykonanych
za pomocg kwestionariusza KCCQ, jak rowniez EQ-5D.

W sSwietle wynikéw odnalezionych przeglagdéw systematycznych, pompy . firmy .
sg skuteczng i wzglednie bezpieczng interwencjg pozwalajgcg chorym ze schytkowa niewydolnoscia
serca doczeka¢ przeszczepu serca. Nalezy miec¢ jednak na uwadze, iz wnioski te opierajg sie
na wynikach 2 opublikowanych serii przypadkow oraz 3 badaniach retrospektywnych dotyczgcych
pomp . W sSwietle wnioskdw ptyngcych z odnalezionych przegladéw, incydenty medyczne s3
mozliwe i majg charakter ciezki. Nalezg do nich m.in.: infekcje, w tym sepsa, krwawienia, arytmia,
hemoliza, wysiek optucnej, zapalenie ptuc, wymiana urzadzenia, zaburzenia czynnosci nerek,
niewydolnos¢ prawej komory serca, incydenty madzgowe. w poréwnaniu
z optymalng farmakoterapig, . charakteryzujg sie dtuzszym przezyciem, a w pordwnaniu
Z pompami . — nizszym ryzykiem infekcji. Nie wykazano réznic w wynikach potransplantacyjnych
u chorych wspomaganych wczesniej . oraz tych bez wspomagania.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniach oceniajgcych zastosowanie pomp ., gdzie w przypadku oceny bezpieczenstwa
nie przeprowadzono pordwnania z grupg kontrolng, do najczesciej raportowanych zdarzen
niepozadanych nalezaty: zaburzenia oddychania, krwawienia wymagajace ponownego zabiegu
chirurgicznego, w tym krwawienia do przewodu pokarmowego, niewydolnos¢ prawej komory serca,
arytmie komorowe, infekcje w miejscu ujScia przewodu zasilajgcego pompy ., infekcje
niezwigzane z wyrobem medycznym, wysiek optucnej, zaburzenia czynnosci nerek oraz posocznica.
Jednoczesnie gtéwng przyczyng zgondéw byt krwotoczny udar mozgu, niewydolno$¢ watroby,
niewydolnos¢ uktadu krgzenia, niewydolnos$¢ wielonarzagdowa, prawokomorowa niewydolnosé serca
oraz posocznica.

W badaniach oceniajacych zastosowanie pomp . oraz ., w przypadku pomp | i Il generacji
czesciej obserwowano wystepowanie zaburzen krzepniecia i krwawienia oraz zatoru mézgowego.
Natomiast w przypadku zakazen rany i infekcji, mniejszg czestotliwosé zdarzen przypadajaca
na 1 pacjenta w roku, w grupie pacjentdw z wszczepiong pompg lll generacji, obserwowano
w poréwnaniu do grupy pacjentéw z pompami | generacji. Gtdwng przyczyng zgondw (25%) byta
posocznica, krwawienia wewnatrzczaszkowe, samobdjstwo, niewydolnos¢ wielonarzagdowa oraz
zakrzepica VAD. W przypadku pomp o ciggtym przeptywie (.), jak i przeptywie pulsacyjnym (.),
gtéwna przyczyng zgondw byta przede wszystkim niewydolno$é wielonarzadowa oraz krwawienia
wewnatrzczaszkowe.

Efektywnos¢ kosztowa

Na podstawie jedynej odnalezionej analizy ekonomicznej dotyczgcej stosowania ., jako DT
w schytkowe] niewydolnosci serca, mozna stwierdzi¢, iz technologia ta jest optacalna kosztowo
w warunkach brytyjskich (£19 500 za QALY). Nalezy jednak mie¢ na uwadze powazne ograniczenia
analizy, ktére z duzym prawdopodobienstwem mogty znaczgco zanizyé wysokosé wspdtczynnika ICER.

Wptyw na budzet ptatnika

Catkowite koszty dla ptatnikdw publicznych (NFZ oraz MZ) zakwalifikowania $wiadczenia
,mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji”’, jako
Swiadczenia gwarantowanego, finansowanego ze srodkéw publicznych, sg jednoczesnie kosztami
inkrementalnymi. Przy zatozeniu, ze w kolejnych trzech Ilatach do S$wiadczenia bedzie
kwalifikowanych kolejno 15, 20, 25 pacjentéw, w | roku finansowania, naktady potrzebne
na realizacje przedmiotowego $wiadczenia prawdopodobnie beda sie ksztattowac na poziomie 12
min PLN (w tym 8,5 mIn PLN z perspektywy MZ i 3,5 mIn PLN z perspektywy NFZ), w Il roku 17,2 min
(w tym 11,2 min PLN z perspektywy MZ i 6 min PLN z perspektywy NFZ), w Il roku: 21,8 min (w tym
14,4 min PLN z perspektywy MZ i 7,4 min PLN z perspektywy NFZ).
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Na podstawie odnalezionych wytycznych klinicznych mozna stwierdzié, iz nalezy rozwazac
mechaniczne wspomaganie pracy serca u pacjentéw oczekujgcych na przeszczep serca, ktorych stan
ulega pogorszeniu, czy tez istnieje ryzyko, ze nie doczekajg oni do przeszczepu (BTT). Zaleca sie
rozwazenie mechanicznego wspomagania pracy serca rowniez u pacjentéw z przeciwwskazaniami do
przeszczepu serca, u ktérych jednak mozna ich unikngé, dzieki zastosowaniu mechanicznego
wspomagania pracy serca (BTR).

Zaleca sie rozwazenie krétkookresowego, mechanicznego wspomagania pracy serca u pacjentéow
z gwattownie postepujaca niewydolnoscia serca, w celu zyskania czasu na ocene mozliwosci dziatania
dtugookresowego. Zaleca sie rowniez rozwazenie docelowego mechanicznego wspomagania pracy
serca u wasko wyselekcjonowanych pacjentdw niekwalifikujgcych sie do przeszczepu serca (DT).
Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazuja, iz istniejg dostepne dowody, Swiadczgce o wyzszosci
urzadzenia o ciggtym przeptywie, nad urzadzeniem o przeptywie pulsacyjnym. Niemniej odnalezione
rekomendacje kliniczne nie odnoszg sie bezposrednio do pomp Ill generacji, ale do systeméw
wspomagania pracy serca (VAD) ogdtem.

Najnowsze wytyczne kanadyjskie i europejskie dopuszczajg stosowanie sztucznych komor serca
nie tylko w strategii pomostowania do przeszczepu, ale takze w terapii docelowej, czy BTD. Zwraca
sie uwage na zasadnosc starannej selekcji pacjentow, ktérzy mogg odniesc korzysci z mechanicznego
wspomagania pracy serca, a takze na istotne ryzyko wystgpienia ciezkich incydentéw medycznych.

Odnalezione rekomendacje finansowe nie odnoszg sie bezposrednio do pomp Il generac;ji.
Amerykanscy ubezpieczyciele dopuszczajg stosowanie mechanicznego wspomagania pracy serca
sztucznymi komorami, posiadajgcymi pozwolenie FDA (a wiec nie Il generacji) u starannie
wyselekcjonowanej grupy pacjentow. W europejskich rekomendacjach podkresla sie istotng role
pomp

do mechanicznego wspomagania pracy serca u chorych ze schytkowg niewydolnoscig serca,
zwracajac jednoczesnie uwage na wysokie koszty technologii, w tym nie tylko koszty wykonania
operacji, ale takze dalszego prowadzenia pacjenta i wystgpienia ewentualnych powiktan.

Pompy . (.) sg dostepne obecnie na rynkach 18 panstw Swiata (56 szpitali) w: Australii, Nowej
Zelandii, Malezji, Kanadzie, totwie, Danii, Francji, Niemczech, Izraelu, Wtoszech, Norwegii, Szwecji,
Grecji, Szwaijcarii, Turcji, Belgii, Wielkiej Brytanii, a takze w Polsce. Trwajg badania kliniczne majace
na celu dopuszczenie stosowania . w USA we wskazaniach: BTT i DT. Poza wyzej wymienionymi,
pompy . sg takze w ograniczonym zakresie dostepne w innych krajach. Zgodnie z informacijg
dostarczong przez firme ., mechaniczne wspomaganie serca
z wykorzystaniem pomp . finansowane jest ze $srodkdédw publicznych w: Belgii, Francji, Wielkiej
Brytanii oraz Niemczech.

Pompy . (.) zostaty dopuszczone w 2009 roku do stosowania w Japonii, a w kwietniu 2011 roku
objete systemem refundacji. W Europie, na podstawie przyznania znaku CE, sg dostepne od 2007
roku. W USA trwajg badania kliniczne w celu rejestracji pomp we wskazaniach BTT i DT.

. (.) otrzymata zgode na wprowadzenie na rynek europejski juz w 2003 roku. Nie jest dostepna
w USA.

Najczesciej stosowanymi pompami implantowalnymi wspomagajgcymi prace serca na Swiecie
pozostajg pompy Il generacji VAD .

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10 lutego 2011 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-PZ-TSZ-443-5464-48/SP/11), zmodyfikowanego pismem z dnia 13 wrzesnia 2011 r. (znak pisma: MZ-
PZ-TSZ-443-5464-58/SP/11), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
zakwalifikowania jako s$wiadczenia gwarantowanego $wiadczenia wysokospecjalistycznego ,,mechaniczne
wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji - identyfikowanymi procedurami
wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5”, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o Swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 31/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r. w sprawie
zasadnosci  kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompami

implantowalnymi najnowszej generacji — identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1
do 13.5” jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 31/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r. w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi
najnowszej generacji — identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Raport Nr: AOTM-DS-DKTM-430-01-2011. Mechaniczne wspomaganie serca pompami
implantowalnymi najnowszej generacji. Raport skrécony Warszawa, czerwiec 2012 r.



