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Rekomendacja nr 12/2013
z dnia 28 stycznia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne;j
»przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu
migotania przedsionkdw, jako swiadczenia gwarantowanego
w zakresie leczenie szpitalne

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»,przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania
przedsionkow, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenie szpitalne.

Jednoczesnie, w ocenie Prezesa Agencji, niezbednym jest rozwazenie sugestii zawartych
w uzasadnieniu ponizej.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne finansowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
»przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania
przedsionkow”, jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenie szpitalne, w populacji
ograniczonej do grupy chorych z migotaniem przedsionkéw i duzym ryzykiem udaru mézgu,
majacych  przeciwwskazania do leczenia  antagonistami  witaminy K lub
z powaznym krwawieniem w trakcie takiego leczenia w wywiadzie.

Zgodnie z odnalezionymi miedzynarodowymi rekomendacjami klinicznymi przeznaczyniowe
zamkniecie uszka lewego przedsionka jest jedyng technologia medyczng prewencji
niedokrwiennego udaru mézgu i innych powiktan zatorowych u chorych duzego ryzyka,
ktdrzy nie moga by¢ leczeni antagonistami witaminy K.

Przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji uwaza za niezasadne
finansowanie zamykania uszka u pacjentéw, u ktdrych leczenie przeciwkrzepliwe jest
nieskuteczne lub ktdrzy nie sg w stanie skutecznie kontrolowa¢ takiego leczenia.

Oceniane Swiadczenie z zatozenia jest przeznaczone dla pacjentéw niemoggcych przyjmowaé
terapii antykoagulacyjnej, a wiec pozostajacych aktualnie bez skutecznego leczenia.
Zastosowanie w tej grupie zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka pozwala zatem
zmniejszy¢ ryzyko incydentéow zakrzepowo-zatorowych, na réwni z terapig warfaryng,
i zapobiec wydatkom ptatnika na leczenie powiktan.

Prezes Agencji zgadza sie z opiniami ekspertéw klinicznych, ktérzy zwrdcili uwage na szereg
kwestii dotyczacych nazwy, opisu i warunkow realizacji Swiadczenia:
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- witasciwsze niz ,przeznaczyniowe” wydaje sie uzycie nazwy ,przezcewnikowe” lub
»przezskérne”, zgodnie z klasyfikacjg procedur ICD-9;

- celem zabiegu nie jest leczenie migotania przedsionkdw, lecz prewencja epizodéw
zatorowo-zakrzepowych, co powinno by¢ uwzglednione w nazwie Swiadczenia;

- oprocz wskazania w karcie problemu zdrowotnego sytuacji klinicznych, kiedy wskazane jest
zastosowanie zabiegu przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka, eksperci
sugerujg doprecyzowanie, iz chodzi o pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka udaréw (CHADS,
CHADS2, CHADS-Vasc 21) oraz krwawien (skala HESbled); jeden z ekspertéw proponuje
nawet stosowanie kwestionariusza bezwzglednych wskazan do wykonania zabiegu.

- system PLAATO zostat wycofany z rynku i nie powinien znalez¢ sie w opisie $wiadczenia; nie
uwzgledniono za to innych systeméw (WATCHMAN, ACP, LARIAT), ktére s obecnie
dostepne i posiadajg oznakowanie CE;

- procedura powinna znajdowaé sie zaréwno w katalogu kardiologicznym,
jak i kardiochirurgicznym, gdyz obie te dziedziny zajmujg sie inwazyjnym leczeniem
pacjentéw z migotaniem przedsionkéw.

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za wskazane
stworzenie prospektywnego rejestru chorych leczonych tg technologia, co pozostaje
w zgodzie z sugestig ekspertéw odnosnie powotania komisji, ktdra poprzez rejestr
wykonanych zabiegéw bedzie miata wptyw na wydatkowanie srodkéw publicznych.

Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania przedsionkéw
jest technologig rekomendowang m.in. przez European Society of Cardiology (ESC) i National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) i szeroko stosowang na $wiecie. Z uwagi na
duze koszty leczenia udaru mdézgu interwencja wydaje sie by¢ efektywna kosztowo. Jednak,
zdaniem Prezesa Agencji, niezbedne jest ponowne, szczegdétowe przeanalizowanie wyceny
punktowej ocenianej procedury w porédwnaniu z wyceng punktowg innych procedur
z zakresu kardiologii interwencyjne;j.

Przedmiot wniosku

Whniosek Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji dla Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania
przedsionkdw” w sprawie jego zakwalifikowania, jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie
leczenie szpitalne.

Charakterystyka wnioskowanego swiadczenia zostata przedtozona przez MZ, w zatgczeniu do pisma
zlecajacego i prowadzona odnosi sie do techniki PLAAO (percutaneous left atrial appendage
occlusion), ktéra stuzy zamykaniu sSwiatta uszka lewego przedsionka za pomocg urzadzenia
implantowanego poprzez cewnik wprowadzony przez zyte udowa, prawy przedsionek i przegrode
miedzyprzedsionkowg do lewego przedsionka.

Problem zdrowotny

Migotanie przedsionkéw (tac. fibrillatio atriorum; ang. atrial fibrillation, AF) jest najczestszg
tachyarytmig nadkomorowg, ktérg cechuje szybki (350-700/min.), nieuporzadkowany rytm
przedsionkéw, prowadzacy do utraty efektywnosci hemodynamicznej ich skurczu, czemu towarzyszy
niemiarowy rytm komor.

Zgodnie z Miedzynarodowg Klasyfikacjg Chordb ICD-10 i Procedur ICD-9 identyfikacja sSwiadczenia
nastepuje poprzez procedure medyczng: 37.4901 Przezskdrne zamkniecie uszka przedsionka (w
ramach: 37.49 Inne zabiegi naprawcze serca i osierdzia) oraz rozpoznanie: 148.0 Migotanie
i trzepotanie przedsionkow.

Wyrdznia sie migotanie przedsionkdéw: napadowe — ustepujace samoistnie do 7 dni; przetrwate — nie
ustepuje samoistnie >7 dni; utrwalone — nie ustepuje po kardiowersji lub nawraca w ciggu 24 godzin
(w tym utrwalone akceptowane migotanie przedsionkéw — w przypadku, gdy nie wykonano
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kardiowersji). Szacuje sie, ze 25% wszystkich przypadkéw migotania przedsionkéw ma charakter
napadowy, kolejne 25% - przetrwaty, natomiast 50% - utrwalony.

Wsérédd czynnikéw etiologicznych migotania przedsionkdéw wyrdznia sie przyczyny sercowe oraz
pozasercowe. Migotanie przedsionkdw wystepuje bardzo czesto (do 40%) u chorych
z niewydolnoscig serca, niezaleznie od jej przyczyny. Wykazano istnienie migotania przedsionkdéw
uwarunkowanego genetycznie. W 10-15% przypadkow etiologia choroby nie jest znana (idiopatyczne
migotanie przedsionkéw).

Najpowazniejsze powiktania migotania przedsionkdw to powiktania zakrzepowo-zatorowe, przede
wszystkim udar niedokrwienny modzgu. Leczenie przeciwkrzepliwe doustnymi antykoagulantami
zmniejsza o 60-80% czestos¢ powiktan  zakrzepowo-zatorowych. Skuteczno$s¢ kwasu
acetylosalicylowego (ASA) jest duzo mniejsza, a nawet kwestionowana. Terapia przeciwzakrzepowa
z zastosowaniem warfaryny jest standardowg opcjg postepowania w profilaktyce udaréw
u pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw, jednak z powodu niskiego stosowania sie do zalecen (poor
compliance) z powodu ztego tolerowania leku, przeciwwskazan i waskiego okna terapeutycznego
oraz potencjalnego ryzyka krwawienia warfaryna nie jest czesto wykorzystywana u chorych
z migotaniem przedsionkdw, nawet u tych pacjentow z podwyziszonym ryzykiem incydentow
madzgowo-naczyniowych.

W ostatnich latach rozwinieto wiele metod niefarmakologicznej profilaktyki udaru u pacjentéw
z migotaniem przedsionkéw. Ocenia sie, iz okoto 90% skrzeplin z lewego przedsionka pochodzi
z uszka lewego przedsionka, dlatego uwaza sie, iz zamkniecie tej struktury moze zmniejsza¢ ryzyko
incydentdw mdzgowo-naczyniowych.

Migotanie przedsionkdw, szczegdlnie u osdb z chorobg organiczng serca, obcigza rokowanie,
powodujgc 2-krotnie zwiekszenie $miertelnosci. Migotanie przedsionkdw zwieksza réwniez
chorobowos¢ (2-krotnie) i czesto$¢ hospitalizacji, ponadto czesto znacznie pogarsza jakosé zycia
chorego, ktéra moze by¢ gorsza niz u chorego po zawale serca lub z zaawansowang niewydolnoscig
serca. U chorych nieotrzymujacych wtasciwego leczenia przeciwkrzepliwego ryzyko udaru
niedokrwiennego modzgu jest zwiekszone 3$rednio 5-krotnie. Przewlekta Zle kontrolowana
tachyarytmia moze prowadzi¢ do rozwoju kardiomiopatii tachyarytmicznej i niewydolnosci serca.

Migotanie przedsionkéw wystepuje u okoto 1% dorostych, z wiekszg czestotliwoscia u mezczyzn.
Problem w wiekszosci przypadkéw dotyczy oséb powyzej 65 roku zycia. Ten typ zaburzen rytmu serca
wystepuje u 0,5% oséb w wieku 50-59 lat i u >10% osdéb w wieku 80-89 lat. Natomiast roczne
wystepowanie udaru jako komplikacji migotania przedsionkdw wynosi 4,4%. Migotanie
przedsionkéw stwierdza sie u okoto 17% wszystkich pacjentéw z udarem i u 25% oséb z udarem
powyzej 80 roku zycia. Ryzyko udaru rosnie wraz z wiekiem od 1,5% u oséb w wieku 50-59 lat do
23,5% u chorych w wieku 80-89 lat.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z kartg problemu zdrowotnego zabieg przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego
przedsionka przeznaczony jest dla chorych z migotaniem przedsionkéw jako prewencji
niedokrwiennych udaréw mézgu. Kandydatami do zastosowania tej metody sg pacjenci z migotaniem
przedsionkéw z wysokim ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych majacy przeciwwskazania do
przewlektego leczenia przeciwkrzepliwego, u ktdrych leczenie przeciwkrzepliwe jest nieskuteczne lub
ktdrzy nie sg w stanie skutecznie kontrolowad takiego leczenia.

W trakcie prac nad oceng $wiadczenia ustalono, iz jeden z systemdw przeznaczyniowego zamkniecia
uszka lewego przedsionka, system PLAATO, nie jest juz obecnie stosowany, dlatego zwigzane z nim
doniesienia wykluczono z analizy. System PLAATO zostat wycofany przez producenta z rynku w 2006
roku.

Technika PLAAO (ang. percutaneous left atrial appendage occlusion, przezskorne zamkniecie uszka
lewego przedsionka) stuzy zamykaniu $wiatta uszka lewego przedsionka za pomocg urzadzenia
implantowanego poprzez cewnik wprowadzony przez zyte udowg, prawy przedsionek i przegrode
miedzyprzedsionkowg do lewego przedsionka. System sktada sie z tzw. okludera oraz specjalnego
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cewnika do kaniulizacji lewego przedsionka. W trakcie zabiegu implantacji okludera pomocna jest
stata kontrola echokardiograficzna z dostepu przezprzetykowego, pozwalajgca okreslié¢ srednice ujscia
i dobra¢ wielko$¢ okludera. Obecnie na rynku dostepne sg 2 systemy przeznaczyniowego zamykania
uszka lewego przedsionka — Watchman® oraz Amplatzer® Cardiac Plug.

Eksperci kliniczni dodatkowo wskazujg system LARIAT, jako rownorzedng technologie medyczng,
ktéra moze by¢ wymiennie stosowana z implantami Watchman i Amplatzer CP w ramach ocenianego
Swiadczenia. System LARIAT wymaga torakoskopowego, oprdcz naczyniowego dostepu, stad
w analizie klinicznej nie uwzgledniono systemu LARIAT.

W Polsce, wedtug danych NFZ, procedura przezskdérnego zamkniecia uszka przedsionka byta
finansowana w 2011 roku na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ Nr 17/2011/DSOZ z dnia 6 kwietnia
2011 r. Procedure wyceniano na 551 punktdéw i rozliczano w ramach grupy E21 — Przezskérne
zamkniecie nieprawidtowych potgczern wewnatrzsercowych i zewnatrzsercowych >17 r.z., w katalogu
Swiadczen szpitalnych. Wedtug statystyk jednorodnych grup pacjentéw (JGP), publikowanych
na stronach internetowych NFZ1, w ramach grupy E21 zabiegi przezskérnego zamkniecia uszka
przedsionka stanowity ponad 9% udziatu (78 wystapien). Mediana pobytu pacjenta dla tej procedury
wynosita 6 dni. Sredni koszt hospitalizacji w ramach grupy E21 w roku 2011 zostat oszacowany
na poziomie 28 209,22 zt. Zgodnie z pismem NFZ z dnia 14 stycznia 2013 r., procedure zamkniecia
uszka, wykonano w 2011 roku u 78 o0sdb, zas w 2012 r. u 2 osdb, co wynika z zaprzestania
finansowania ze $rodkdéw publicznych.

Alternatywna technologia medyczna

Jako obecng praktyke kliniczng w prewencji udarowej u pacjentdw z migotaniem przedsionkdéw,
wskazuje sie farmakoterapie przeciwzakrzepowa, gtéwnie antagonistami witaminy K (warfaryna
i acenokumarol), rzadziej, ze wzgledu na brak refundacji, stosuje sie nowe leki przeciwkrzepliwe:
inhibitory trombiny (dabigatran) lub czynnik Xa (rywaroksaban). Ponadto u czesci chorych, w sytuacji
braku mozliwos$ci prowadzenia skutecznej i bezpiecznej terapii p/zakrzepowej, stosowana jest terapia
antyagregacyjna.

Eksperci kliniczni podkreslajg fakt, iz w aktualnej praktyce klinicznej w Polsce, brak jest alternatywy
dla procedury przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka dla grupy pacjentéw
niemoggacych stosowac terapii antykoagulacyjnej. W zwigzku z tym wnioskowana technologia
nie zastgpi zadnej metody stosowanej w chwili obecnej, ale bedzie dodatkowg opcjg wypetniajgca
luke w leczeniu pacjentow z AF.

Skutecznos¢ kliniczna

W ramach systematycznego przeszukania wybranych zrédet informacji medycznej odnaleziono jedno
randomizowane badanie kliniczne (PROTECT AF) charakteryzujgce sie umiarkowang wiarygodnoscia.
Dodatkowo odnaleziono serie i opisy przypadkow, zaréwno dla systemu Watchman®, jak rowniez
systemu Amplatzer® Cardiac Plug, w ktérych oceniano efektywnos¢ kliniczng obu systemoéw
w profilaktyce incydentéw zakrzepowo zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw.
Odnaleziono takie 2 przeglady systematyczne dotyczace oceny efektywnosci klinicznej
przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka u pacjentdw z migotaniem przedsionkéw.

Jedyne odnalezione badanie RCT poréwnujgce system Watchman® z terapig warfaryng w prewencji
incydentdw zatorowo-zakrzepowych byto badaniem typu non-inferiority; nie odnaleziono badan typu
superiority pozwalajgcych na wykazanie przewagi ktérejs z poréwnywanych interwencji. Nie
odnaleziono badan klinicznych poréwnujacych zabieg PLAAO z innymi, niz warfaryna,
farmakologicznymi metodami leczenia takimi jak dabigatran. Wiekszo$¢ wynikéw serii przypadkow,
szczegdlnie dla systemu Amplatzer® Cardiac Plug, zostata opublikowana wytgcznie w postaci
abstraktu konferencyjnego.

Na podstawie badania RCT PROTECT AF mozna stwierdzi¢, iz skutecznos¢ zabiegu PLAAO
(Watchman®) w odniesieniu do zmniejszenia ryzyka epizodéw zakrzepowo zatorowych jest nie gorsza
niz farmakoterapia warfaryng. W okresie okotozabiegowym zabieg PLAAO (Watchman®)
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w porownaniu do warfaryny wptywa na zwiekszenie czestosci wystepowania powiktan,
w szczegdlnosci takich jak wudar niedokrwienny, jednak w dtuiszym okresie obserwacji
bezpieczenstwo obu metod terapeutycznych wydaje sie porownywalne.

Na podstawie serii przypadkdw, wydaje sie, ze oceniane systemy Watchman® i Amplatzer® Cardiac
Plug sg technikami, ktére pozwalajg na skuteczne zamkniecie uszka lewego przedsionka, co pozwala
zmniejszy¢ ryzyko epizoddéw zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionka.
Zabiegowi PLAAO towarzyszy jednak ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan, w tym powiktan
zagrazajgcych zyciu pacjenta, takich jak wysiek osierdziowy/tamponada, embolizacja okludera,
powazne krwawienia, udar okolozabiegowy, przejSciowy napad niedokrwienny oraz zawat serca.
Profil bezpieczernstwa urzadzen wydaje sie akceptowalny, biorgc pod uwage stan pacjentow
poddawanych zabiegowi.

Ocenia sie, iz u pacjentéw z przeciwwskazaniami do doustnej antykoagulacji zabieg PLAAO moze
stanowi¢ obiecujgcg alternatywe, jednak nadal wielu autoréw odnalezionych prac wskazuje
na potrzebe kolejnych badan kontrolowanych oceniajgcych procedure oraz konieczno$¢ oceny
dtugookresowych konsekwencji przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka. Jedyne
odnalezione badanie randomizowane dotyczy pacjentéw z brakiem przeciwskazan do terapii
przeciwzakrzepowe;j.

Bezpieczenstwo stosowania

W ocenie bezpieczenstwa systemu Watchman w poréwnaniu z terapig warfaryng zastosowano
ztozony punkt koncowy dotyczacy dziatan niepozadanych i powiktan, na ktéry sktadaty sie
nastepujace zdarzenia: istotne krwawienie (krwawienie Srédczaszkowe lub Zzotgdkowo-jelitowe),
powiktania zwigzane z procedurg (powazny wysiek osierdziowy, embolizacja urzgdzenia, udar
zwigzany z procedurg). W grupie PLAAO wiekszo$¢ zdarzen (55%) wystgpita w dniu zabiegu
zamkniecia uszka lewego przedsionka, natomiast w grupie warfaryny 8 z 16 zdarzen raportowano
pomiedzy 45 dniem a 1 rokiem okresu obserwaciji.

Analiza przeprowadzona dla populacji ITT (wszystkich zrandomizowanych pacjentéw) wykazata,
Ze zdarzenia oceniane w analizie bezpieczeistwa wymienione powyzej istotnie statystycznie czesciej
wystepujg w grupie PLAAO niz w grupie stosujgcej warfaryne (wskaznik czestosci zdarzen wynosit
1,69 [1,01; 3,19]), natomiast analiza przeprowadzona w kohorcie pacjentow z sukcesem
terapeutycznym wykazata, ze dziatania niepozgdane wystepujg czesciej w grupie pacjentéw
stosujgcych warfaryne w poréwnaniu z chorymi, ktorzy przeszli zabieg zamkniecia uszka lewego
przedsionka z wykorzystaniem systemu Watchman®. W grupie PLAAO najczesciej wystepujgcym
dziataniem niepozgdanym byt powazny wysiek osierdziowy definiowany jako wysiek, do ktérego
zaopatrzenia wymagany byt przezskdrny drenaz lub interwencja chirurgiczna.

Implantacja systemu Watchman® istotnie statystycznie zwieksza ryzyko powazinego wysieku
osierdziowego (RR=23,74 [2,47; 231,23]) oraz ryzyko wysieku osierdziowego niewymagajgcego
zastosowania drenazu czy interwencji chirurgicznej. NNH wynosi 21,51 [14,13; 31,74], co oznacza,
Ze stosujac u 21 pacjentéw system Watchman® zamiast warfaryny, dodatkowo u jednej z nich moze
wystapi¢ powazny wysiek osierdziowy.

Wykonano poszerzong analize bezpieczenstwa.

Na stronie URPL i EMA nie odnaleziono zadnych komunikatéw dotyczacych ocenianej w niniejszej
pracy interwencji. Na stronie FDA odnaleziono 2 komunikaty dotyczace bezpieczeristwa urzadzenia
Watchman® oraz jeden dotyczacy urzadzenia Amlatzer® Cardiac Plug.

W jednym z nich opisano przypadek zgonu pacjenta w trakcie zabiegu zamkniecia uszka lewego
przedsionka za pomocg okludera Watchman®. W opinii lekarzy przeprowadzajgcych zabieg zgon nie
byt zwigzany z implantacjg urzadzenia. Drugi komunikat donosi o perforacji uszka lewego przedsionka
w trakcie przeprowadzenia zabiegu implantacji okludera Watchman®, czemu towarzyszyt wysiek
osierdziowy, co wymagato przeprowadzenia zabiegu perikardiocentezy.
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W przypadku systemu Amplatzer® Cardiac Plug na stronach FDA opublikowano opis powiktania -
perforacji sciany przedsionka serca, co spowodowato wysiek osierdziowy. Zaopatrzenie wymagato
zastosowania drenazu, a procedura impantacji okludera zostata przerwana.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Zgodnie z przyjetg metodologia raportu skréconego ocene ekonomiczng przeznaczyniowego
zamkniecia uszka lewego przedsionka w prewencji epizodéw zakrzepowo-zatorowych u pacjentéow
z migotaniem przedsionkéw ograniczono do przegladu opublikowanych analiz ekonomicznych oraz
analizy kosztéw konsekwencji. Nie wykonano modelowania efektywnosci kosztow ocenianej
interwencji de novo.

Zidentyfikowano 3 publikacje oceniajgce optacalno$¢ procedury PLAAO, w tym dwie analizy
uzytecznosci kosztéw, dwie opublikowane w postaci petnego tekstu (CADTH 2010, NETAG NHS 2010)
oraz jedng opublikowang w formie abstraktu konferencyjnego (Turakhia 2010). W badaniu NETAG
NHS poréwnywano zabieg zamkniecia uszka lewego przedsionka z uzyciem systemu Watchman® do
leczenia z wykorzystaniem kwasu acetylosalicylowego. Bezwzgledne zmniejszenie ryzyka dla
rocznego wskaznika hospitalizacji z powodu udaru niedokrwiennego uzyskane za pomocga systemu
Watchman® w poréwnaniu do kwasu acetylosalicylowego wyniosto 1 %. Koszt unikniecia jednego
udaru niedokrwiennego wynidst 1,14 min funtéw (NNT=100). Oszacowane koszty leczenia zalezaty
m.in. od przyjetych zatozen dotyczacych spodziewanej dtugosci Zzycia i wystepowania
niepetnosprawnosci po udarze, dlatego autorzy analizy wskazywali, iz nie mozna jednoznacznie
oceni¢, czy system Watchman® jest procedurg kosztowo efektywng. W badaniu Turakhia 2010
oszacowano koszt dodatkowego QALY na 11 200S$, natomiast w badaniu CADTH 2010 na 40 229S.
Rozbieznosci wynikajg z réznic metodologicznych wynikajgcych z doboru komparatoréw, horyzontu
czasowego dla analizy oraz rodzaju uwzglednianych kosztéw.

W ramach analizy konsekwencji kosztéw, analogicznie do analizy klinicznej, porownywano koszty
zabiegu przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka z terapig warfaryng. Nalezy jednak mie¢
na uwadze, iz do ocenianego $wiadczenia kwalifikowac sie beda pacjenci, u ktérych warfaryna nie
moze by¢ stosowana, a zabieg przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka jest dla nich
jedyna opcja terapeutyczng. W analizie kosztéw uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty
medyczne réznigce poréwnywane interwencje.

W roku 2011 procedura przezskdrnego zamkniecia uszka przedsionka rozliczana byta przez NFZ.
Zgodnie z pismem NFZ z dnia 14 stycznia 2013 r. procedure zamkniecia uszka zwyktej wyceniono na
takim samym poziomie jak miato to miejsce w 2011 roku, kiedy zabieg byt finansowany ze srodkéw
publicznych, tj. na 551 punktéw. Przyjmujgc wartosci 1 pkt rozliczeniowego w ramach leczenia
szpitalnego w roku 2012 na poziomie 52 zt, koszt jednej hospitalizacji dla procedury 37.4901 zostat
oszacowany na poziomie 28 652 zt. Koszt wyrobu medycznego stanowi ok. 60-65% wyceny catej
procedury. W opinii ekspertéw klinicznych wycena na tym poziomie jest adekwatna do kosztow
ponoszonych przez Swiadczeniodawcow.

Zestawiono miesieczne koszty farmakoterapii (leki stosowane po zabiegu PLAAO i ich zuzycie oraz
koszt komparatora) po zabiegu z perspektywy ptatnika publicznego swiadczen zdrowotnych w Polsce
oraz z perspektywy pacjenta z zastosowaniem warfaryny a takze klopidogrelu (preparaty znajdujgce
sie w Wykazie refundowanych lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2013 r.).

Koszty 1,5 miesiecznej terapii warfaryng po zabiegu PLAAO wyniosg z perspektywy ptatnika
publicznego — 6,42 zt (4,28 zt/miesigc) za$ 12,84 zt (8,56 zt/miesigc) z perspektywy pacjenta,
ale jedynie w przypadku pacjentéw bez przeciwwskazan do terapii przeciwzakrzepowej. W zwigzku
z wykonaniem zabiegu PLAAO ptatnik publiczny w ocenianej populacji chorych nie bedzie ponosit
kosztow terapii przeciwzakrzepowej w kolejnych miesigcach po zabiegu.

Koszt miesiecznej terapii klopidogrelem dla pacjenta, biorgc pod uwage jedynie produkty znajdujgce
sie na wykazie lekéw refundowanych, to ok. 35,42 zt. Koszt miesiecznej terapii ASA, na podstawie
wykazu produktow i cen z portalu Medycyny Praktycznej, i przy zatozeniu przyjmowania 1 tabletki
preparatu o dawce od 30 do 300 mg, to ok. 6,30 zt.
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Koszty monitorowania pacjenta po zabiegu PLAAO oszacowano na 279,00 zt (267,00; 300,00) (wedtug
Katalogu specjalistycznych $wiadczen odrebnych - Zatacznik nr 3 do zarzadzenia Nr 96/2011/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 grudnia 2011 r.;- na podstawie wybranych
5 osrodkéw w Polsce (5 najwiekszych miast; ocenia sie, iz zabieg PLAAO mégtby by¢ wykonywany
tylko w wysokospecjalistycznych placéwkach)

Z perspektywy ptatnika publicznego, w rocznym horyzoncie czasowym, zapobieganie udarom poprzez
procedure przezskdérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka jest z oczywistych wzgledéw drozsze
od leczenia zachowawczego. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, iz oceniane Swiadczenie z zatozenia jest
przeznaczone dla pacjentdw niemogacych przyjmowac terapii antykoagulacyjnej, a wiec
pozostajgcych aktualnie bez skutecznego leczenia. Zastosowanie w tej grupie zabiegu zamkniecia
uszka lewego przedsionka pozwala zatem zmniejszy¢ ryzyko incydentdow zakrzepowo-zatorowych,
na rowni z terapig warfaryng, i zapobiec wydatkom ptatnika na leczenie powiktan.

Z perspektywy pacjenta, ktéry ponosi istotny odsetek kosztéw farmakoterapii warfaryng lub tez
catkowity w przypadku klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego, poddanie go zabiegowi
przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka bedzie sie wigzato z oszczednosciami,
wynikajgcymi z przejscia z przewlektej farmakoterapii na okresowa, trwajgcg zaledwie do kilku
miesiecy po zabiegu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet byta ocena wptywu pozytywnej decyzji o kwalifikacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, $wiadczenia ,przeznaczyniowe
zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania przedsionkéw”. Populacje docelowg
analizy stanowia pacjenci z migotaniem przedsionkdw, spetniajgcy kryteria kwalifikacji
do zastosowania procedury, okreslone w opisie swiadczenia.

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy. Za pierwszy rok finansowania procedury przyjeto rok
2013, wobec czego horyzont analizy obejmuje lata 2013-2015. W ocenie kosztéw przyjeto
perspektywe ptatnika publicznego — Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry finansuje Swiadczenia
z zakresu leczenia szpitalnego.

W ramach analizy skonstruowano nastepujgce scenariusze: scenariusz ,istniejgcy” oraz scenariusz
»howy”, w ktérym wnioskowana procedura znajdzie sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych od
2013 roku, a NFZ pokrywa koszty procedury na takich samych zasadach jak w 2011 roku, tj. w ramach
grupy JGP E21, z wyceng 551 punktéw, liczba pacjentéw zas wzrasta szybko, w miare nabywania
doswiadczenia przez osrodki i zwiekszania ich liczby. NFZ pokrywa koszty farmakoterapii analogicznie
jak w scenariuszu istniejgcym.

Przyjmujgc za punkt wyjscia szacunki ekspertéw w zakresie docelowej liczby przeprowadzanych
procedur oraz liczbe zabiegédw wykonanych w 2011 roku, przewidziano, ze liczba pacjentow,
u ktdérych procedura zostanie wykonana w pierwszych latach finansowania uksztattuje sie
na poziomie od ok. 100 pacjentéw w 2013 do ok. 300 pacjentow w 2015 roku (warianty skrajne:
od ok. 78 do 200 oséb w 2013 r. i od ok. 150 do ok. 600 w 2015 r.).

Finansowanie procedury przez NFZ przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka
u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw bedzie wigzato sie z dodatkowymi kosztami ponoszonymi
przez ptatnika publicznego. Inkrementalne koszty w docelowej populacji pacjentéw, w trzech
pierwszych latach finansowania, oszacowano na ok. 2,9 min (wariant minimalny 2,2 mln; maksymalny
- 4,3 min), 5,7 min (4,3 min — 11,5 mIn) i 4,6 min zt (5,7 min — 17,2 mIn). Na koszt inkrementalny
sktada sie wytgcznie koszt finansowania procedury zabiegowej.

Analiza nie obejmuje potencjalnych oszczednosci zwigzanych z wynikami klinicznymi, tj. wynikajgcych
z domniemanego zmniejszenia czestosci udaréw w populacji chorych poddawanych zabiegowi, ktorzy
w innym przypadku pozostawaliby bez wtasciwej terapii.

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe i skrécony tryb oceny, nie uwzgledniono w analizie wptywu
na budzet ptatnika perspektywy pacjentow, ktdrzy (nie mogac stosowac warfaryny) ponoszg petne
koszty farmakoterapii lekami przeciwptytkowymi. Mozna sie jednak spodziewad, iz w wyniku
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przeprowadzonego zabiegu przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka, bedzie u nich
mozna przerwac podawanie klopidogrelu, a wiec pojawig sie z ich perspektywy oszczednosci.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne, ktére odnoszg sie do procedury PLAAO.

Wedtug European Society of Cardiology's (ESC/EHRA 2012), zabiegi przezskérnego zamkniecia uszka
lewego przedsionka najpewniej bedg stanowity alternatywe do OAC ((ang. oral anticoagulants)
doustna terapia antykoagulacyjna) u chorych z AF ((ang. atrial fibrillation) migotanie przedsionkéw)
szczegdlnie zagrozonych wystgpieniem udaru, a jednocze$nie majacych przeciwwskazania do
przewlektej terapii OAC, jesli skutecznos$¢ i bezpieczenstwo zamkniecia LAA ((ang. left atrial
appendage) uszko lewego przedsionka) (w celu zastgpienia terapii OAC) zostang jednoznacznie
udowodnione.

Wedtug NICE 2010, aktualne dowody naukowe wskazujg, ze przezskérne zamkniecie uszka lewego
przedsionka jest zabiegiem skutecznym w zmniejszaniu ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych
zwigzanych z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw. Istnieje jednak ryzyko zagrazajacych zyciu
(cho¢ wystepujacych rzadko) powikfan zwigzanych z t3 procedurs. Zabieg przezskdrnego zamkniecia
uszka lewego przedsionka moze stanowi¢ alternatywe terapeutyczng dla pacjentéw z ryzykiem
udaru, ktdrzy z réznych przyczyn nie mogg stosowac leczenia przeciwkrzepliwego.

Kwalifikacja do zabiegu przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka powinna by¢
prowadzona przez interdyscyplinarny zespot, w tym kardiologa i innych specjalistéw, o odpowiednim
przygotowaniu, lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw
z podwyzszonym ryzykiem udaru modzgu. Zawsze nalezy rozwazy¢ wszystkie dostepne opcje
terapeutyczne z celu zmniejszenia ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych zwigzanych z migotaniem
przedsionkdéw. Nalezy réwniez poinformowac pacjenta o dostepnych sposobach postepowania.
Przezskdrne zamkniecie uszka lewego przedsionka jest technicznie trudng procedurg, ktéra powinna
by¢ wykonywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu tego rodzaju zabiegdw,
ktorzy posiadaja odpowiednie doswiadczenie.

Zabieg powinien by¢ wykonywany tylko w jednostkach opieki zdrowotnej z zapleczem
kardiochirurgicznym. Wedtug Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2008), zabieg
zamkniecia uszka lewego przedsionka powinien by¢ rozwazany jedynie w ramach uczestnictwa
w randomizowanych badaniach klinicznych.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla procedury PLAAO.

Nie odnaleziono informacji dotyczacych statusu i warunkéw finansowania wnioskowanej technologii
poza Polska.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 1 marca 2011 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-0ZG-73-23901-1/JC/11), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie objecia
refundacjg swiadczenia opieki zdrowotnej ,przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu
migotania przedsionkow, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie Leczenie szpitalne, na podstawie art.
31 c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 25/2013 z dnia 28 stycznia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania przedsionkdéw” jako $wiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 25/2013 z dnia 28 stycznia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu
migotania przedsionkdéw” jako Swiadczenia gwarantowanego.
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2. Raport skrocony Nr: AOTM-DS-430-04-2011. Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka
w leczeniu migotania przedsionkéw
3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



