Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

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 przedsionkéw” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu
migotania przedsionkow” jako swiadczenia gwarantowanego we wszystkich
proponowanych wskazaniach.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie zamykanie uszka
w zakresie leczenia szpitalnego, w grupie chorych z migotaniem przedsionkdw
i duzym ryzykiem udaru mdzgowego majqcych przeciwwskazania do leczenia
antagonistami witaminy K Ilub z powaznym krwawieniem w trakcie takiego
leczenia. Rada uwaza, podobnie jak NICE i FDA za stosowne stworzenie
prospektywnego rejestru leczonych tq technologiq  chorych i rewizje
rekomendacji po dwaoch latach obserwacji.

Jednoczesnie Rada uwaza za niezasadne finansowanie zamykania uszka
u pacjentow, u ktorych leczenie przeciwkrzepliwe jest nieskuteczne lub ktorzy
nie sq w stanie skutecznie kontrolowac takiego leczenia.

Uzasadnienie

,Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka jest jedyng
technologiq medyczng prewencji niedokrwiennego udaru mozgu i innych
powiktan zatorowych u chorych duzego ryzyka, ktdrzy nie mogq byc¢ leczeni
antagonistami witaminy K.

Technologia ta jest juz szeroko stosowana na sSwiecie | rekomendowana
m.in. przez ESC i NICE. Z uwagi na duze koszty leczenia udaru mozgowego
wydaje sie byc¢ efektywna kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy wydania rekomendacji w sprawie kwalifikacji $wiadczenia
zdrowotnego ,Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania
przedsionkéw” jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego. Zgodnie z kartg
problemu zdrowotnego zabieg przeznaczony jest dla chorych z migotaniem przedsionkéw oraz
przeciwwskazaniami do leczenia przeciwkrzepliwego lub po niepowodzeniu takiego leczenia, jako
prewencja niedokrwiennych udaréw mézgu. Kandydatami do zastosowania tej metody s3 pacjenci:
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e 7z migotaniem przedsionkéw z wysokim ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych majacy
przeciwwskazania do przewlektego leczenia przeciwkrzepliwego,

e u ktérych leczenie przeciwkrzepliwe jest nieskuteczne lub

e ktdrzy nie sg w stanie skutecznie kontrolowac takiego leczenia.
Problem zdrowotny

ICD-10: 148.0 Migotanie i trzepotanie przedsionkow

Migotanie przedsionkow jest najczestszg tachyarytmig nadkomorows, ktérg cechuje szybki (350-
700/min.), nieuporzadkowany rytm przedsionkdw, prowadzacy do utraty efektywnosci
hemodynamicznej ich skurczu, czemu towarzyszy szybki, niemiarowy rytm komodr. Wyrdznia sie
migotanie przedsionkéw: 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 kardiowersji).
Szacuje sie, ze 25% wszystkich przypadkow migotania przedsionkéw ma charakter napadowy, kolejne
25% - przetrwaty, natomiast 50% - utrwalony. Ryzyko udaru mdzgowego nie zalezy od charakteru
migotania przedsionkdw.

Migotanie przedsionkdw jest najczestszym zaburzeniem rytmu serca wystepuje u okoto 1%
dorostych, u 15% populacji powyzej 85 r.z.

Migotanie przedsionkéw powoduj 2-krotnie zwiekszenie $miertelnosci. Migotanie przedsionkéw
zwieksza réwniez chorobowos¢ (2-krotnie) i czestos$¢ hospitalizacji, ponadto czesto znacznie pogarsza
jakos¢é zycia chorego, ktére moze by¢ gorsza niz u chorego po zawale serca lub z zaawansowang
niewydolnoscig serca. Najpowazniejszym i najczestszym problemem u u chorych z migotaniem
przedsionkéw jest zwiekszone $rednio 5-krotnie ryzyko udaru niedokrwiennego mozgu jest. Ryzyko
udaru rosnie wraz z wiekiem od 1,5% rocznie u oséb w wieku 50-59 lat rocznie do 23,5% u chorych w
wieku 80-89 lat. Szczegdlnie wysokie bo 15% rocznie jest ryzyko udaru u chorych z wcze$niejszym
udarem niedokrwiennym .Inne wazne czynniki ryzyka ujete w skali CHADS2 to niewydolnos¢ serca,
nadci$nienie tetniczei cukrzyca, a z nieujetych w skali to przewlekta choroba nerek.

Czestos¢ jakichkolwiek krwawien przy leczeniu VKA okreslona na podstawie wynosi od 7,5-do
(badanie SPORTIFF) nawet 38.8% rocznie, a duzych krwawien 1,35 do 3,4% rocznie. Krwawienie
najczesciej dotyczy przewodu pokarmowego (15-34%), uktadu moczowego (5-15%), nosa i gardta (10-
35%) oraz tkanek miekkich (do 21%). Krwawienie srddmédzgowe (1-2% rocznie) jest najpowazniejszym
powiktaniem stosowania VKA obarczonym umieralnoscig szpitalng 20-50% (dwukrotnie wiekszg niz
u chorych z krwawieniem niezwigzanym z VKA). Ryzyko krwawienia u chorych z migotaniem
przedsionkéw okreslaj m.in. skale ATRIA i HASBLED. U wielu chorych z powaznym krwawieniem n.p. z
wrzodu trawiennego mozna ponownie witgczyé leczenie VKA, u chorych po przebytym krwawieniu
modzgowym jest to zawsze bardzo ryzykowne.

Opis ocenianego $wiadczenia i sposéb jego finansowania
37.4901 Przezskérne zamkniecie uszka przedsionka

Technika PLAAO (ang. percutaneous left atrial appendage occlusion, przezskérne zamkniecie uszka
lewego przedsionka) stuzy zamykaniu $wiatta uszka lewego przedsionka (ang. left atrial appendage
LAA) za pomocg urzadzenia implantowanego poprzez cewnik wprowadzony przez zyte udowg, prawy
przedsionek i naktutg przegrode miedzyprzedsionkowg do lewego przedsionka. System sktada sie z
tzw. okludera oraz specjalnego cewnika do kaniulacji lewego przedsionka. W trakcie zabiegu
implantacji okludera pomocna jest stata kontrola echokardiograficzna z dostepu przezprzetykowego,
pozwalajgca okredli¢ srednice ujscia i dobraé wielko$é okludera. Oryginalny system PLAATO zostat
wycofany przez producenta z rynku w 2006 roku. Obecnie na rynku dostepne sg 2 systemy
przeznaczyniowego zamykania uszka lewego przedsionka za pomocg okludera — Watchman oraz
Amplatzer Cardiac Plug. Zastosowanie systemow opierajacych sie na wszczepieniu okluderéw
wymaga okresowego podawania 2 lekow przeciwptytkowych do 1,5 miesigca po wykonaniu zabiegu.
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Metoda LARIAT, torakoskopowe podwigzanie uszka lewego przedsionka, polega na podwigzaniu
uszka lewego przedsionka od strony epicardium przy pomocy petli wykonanej ze zwyktego szwu
chirurgicznego. System ten wykorzystuje dostep przeznaczyniowy do uszka lewego przedsionka oraz
dodatkowo przezskérny dostep epikardialny do worka osierdziowego, co wplywa na brak
koniecznosci okresowego stosowania antykoagulacji czy leczenia przeciwptytkowego we wczesnym
okresie po wykonaniu procedury. Metoda ta ma nieliczne i stabe dowody naukowe.

FDA dopuscita do stosowania jedynie system WATCHMAN.
Alternatywne $wiadczenia

Jako obecng praktyke kliniczng w prewencji udarowej u pacjentdw z migotaniem przedsionkdw,
wskazuje sie farmakoterapie przeciwzakrzepowa, gtdwnie antagonistami witaminy K (warfaryna i
acenokumarol), rzadziej, ze wzgledu na brak refundacji, nowymi lekami przeciwkrzepliwymi:
inhibitorami trombiny (dabigatran) lub czynnika Xa (rywaroksaban). Ponadto, u czesci chorych, w
sytuacji braku mozliwosci prowadzenia skutecznej i bezpiecznej terapii p/zakrzepowej, stosowana
jest terapia antyagregacyjna, ktdra wigze sie z niemniejszym niz przy leczeniu VKA ryzykiem
krwawienia Dostepne sg takze metody chirurgicznej eliminacji uszka, ktére wykonuje sie przy okazji
innej operacji kardiochirurgiczne;j.

Eksperci kliniczni podkreslajg fakt, iz w aktualnej praktyce klinicznej w Polsce brak jest finansowanej
alternatywy dla procedury przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka dla grupy
pacjentéw nie mogacych stosowac terapii antykoagulacyjnej (OAC). W zwigzku z tym wnioskowana
technologia nie zastgpi zadnej metody stosowanej w chwili obecnej, ale bedzie dodatkowg opcja
wypetniajgcy luke w leczeniu pacjentéw z migotaniem przedsionkow.

Skutecznos¢ kliniczna

Prawie wszystkie odnalezione w ramach analizy klinicznej badania to préby bez grupy kontrolnej —
serie przypadkédw, w ktérych uczestniczyli pacjenci poddani przeznaczyniowemu zabiegowi
zamkniecia uszka lewego przedsionka w osrodku badawczym biorgcym udziat w badaniu. Do analizy
wtgczono rowniez opisy przypadkow. Jedyne odnalezione badanie RCT pordwnujgce system
Watchman (PROTECT AF) z terapig warfaryng w prewencji incydentéw zatorowo-zakrzepowych byto
badaniem typu non-inferiority; nie odnaleziono badan typu superiority pozwalajgcych na wykazanie
przewagi ktorejs z porownywanych interwencji. Nie odnaleziono badan klinicznych poréwnujacych
zabieg PLAAO z innymi niz warfaryna doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi( dabigatran,
riwaroksaban). Wiekszos¢ wynikdw z opisu serii przypadkdow, szczegdlnie dla systemu Amplatzer
Cardiac Plug, zostata opublikowana wytgcznie w postaci abstraktu konferencyjnego.

Wydaje sie, ze oceniane w raporcie systemy Watchman i Amplatzer Cardiac Plug sg technikami
pozwalajgcymi na skuteczne zamkniecie uszka lewego przedsionka, co pozwala zmniejszyé ryzyko
epizodéw zakrzepowo-zatorowych u pacjentdw z migotaniem przedsionkdw. Zabiegowi PLAAO
towarzyszy jednak ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan, w tym powikfan zagrazajacych zyciu
pacjenta, takich jak wysiek osierdziowy/tamponada, embolizacja okludera, powazne krwawienia,
udar okotozabiegowy, przejsSciowy napad niedokrwienny oraz zawat serca. Profil bezpieczenstwa
urzadzen wydaje sie akceptowalny, biorgc pod uwage stan pacjentéw poddawanych zabiegowi..

Skuteczno$¢ zabiegu PLAAO (Watchman) w odniesieniu do zmniejszenia ryzyka epizodéw
zakrzepowo-zatorowych jest nie gorsza niz farmakoterapia warfaryng. W okresie okotozabiegowym
zabieg PLAAO (Watchman) w poréwnaniu do warfaryny wptywa na zwiekszenie czestosci powikfan, w
szczegoblnosci takich jak udar niedokrwienny, jednak w dtuzszym okresie obserwacji bezpieczeristwo
obu metod terapeutycznych wydaje sie poréwnywalne.

Ocenia sie, iz u pacjentéw z przeciwwskazaniami do doustnej antykoagulacji zabieg PLAAO moze
stanowi¢ obiecujacg alternatywe, jednak nadal wielu autoréw odnalezionych prac wskazuje na
potrzebe kolejnych badan kontrolowanych oceniajgcych procedure oraz koniecznos¢ oceny
dtugookresowych konsekwencji przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka. Jedyne
odnalezione badanie randomizowane PROTECT AF dotyczy pacjentéw z brakiem przeciwwskazan do
terapii przeciwzakrzepowej, innej niz populacja wnioskowana.
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W analizie klinicznej nie uwzgledniono systemu LARIAT ze wzgledu na to, iz, wymaga ono
nieprzeznaczyniowego lecz torakoskopowego dostepu. Czes¢ ekspertédw klinicznych wskazuje jednak
mozliwosé wykonywania tego zabiegu w ramach ocenianego swiadczenia na rowni z zastosowaniem
okluderéw Watchman i Amplatzer.

Skutecznos¢ praktyczna
Wykazana w licznych rejestrach.
Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

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

Analogicznie do analizy klinicznej, poréwnywano koszty zabiegu przeskérnego zamkniecia uszka
lewego przedsionka z terapig warfaryng. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz do ocenianego
Swiadczenia kwalifikowaé sie bedg pacjenci, u ktérych warfaryna nie moze by¢ stosowana, a zabieg
przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka jest dla nich jedyng opcja terapeutyczng. W
analizie kosztow uwzgledniono wyltacznie bezposrednie koszty medyczne rdznigce poréwnywane
interwencje.

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

Z perspektywy pacjenta, ktéry ponosi istotny odsetek kosztéw farmakoterapii warfaryng lub tez
koszty catkowite — w przypadku klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego, poddanie go zabiegowi
przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka bedzie sie wigzato z oszczednosSciami,
wynikajacymi z przejscia z przewlektej farmakoterapii na okresowa, trwajaca zaledwie do kilku
miesiecy po zabiegu.

Odnalezione analizy ekonomiczne cechujg sie duzg rozbieznoscig wynikow wynikajacg z réznic
metodologicznych: doboru komparatoréw, horyzontu czasowego dla analizy oraz rodzaju
uwzglednianych kosztéw.

Wedtug NICE koszt QALY dla tej technologii to 40000 do 60000 funtéw brytyjskich.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet byta ocena wptywu pozytywnej decyzji o kwalifikacji do koszyka
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego Swiadczenia , przeznaczyniowe zamkniecie
uszka lewego przedsionka w leczeniu migotania przedsionkéw” na wydatki ptatnika publicznego.
Populacje docelowg analizy stanowig 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. Przyjmujgc za punkt wyjscia szacunki ekspertéw w zakresie docelowe;j
liczby przeprowadzanych procedur oraz liczbe zabiegdw wykonanych w 2011 roku, przewidziano, ze
liczba pacjentéw, u ktérych procedura zostanie wykonana w pierwszych latach finansowania,
uksztattuje sie na poziomie od ok. 100 pacjentdow w 2013 do ok. 300 pacjentéw w 2015 roku
(warianty skrajne: od ok. 78 do 200 oséb w 2013 r. i od ok. 150 do ok. 600 w 2015 r.).
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Finansowanie procedury przez NFZ przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka u
pacjentéw z migotaniem przedsionkdw 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 min; 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 wytacznie 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, ktdrzy 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 pacjentéw, ktdrzy nie mogac stosowac warfaryny, ponoszg petne koszty
farmakoterapii lekami przeciwptytkowymi. Mozna sie jednak spodziewa¢, iz w wyniku
przeprowadzonego zabiegu przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka, bedzie u nich
mozna przerwac podawanie klopidogrelu, a wiec z ich perspektywy pojawig sie oszczednosci.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne, ktére odnoszg sie do procedury PLAAO. Wedtug ESC/EHRA
2012, zabiegi przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka najpewniej beda stanowity
alternatywe do OAC (doustna terapia antykoagulacyjna) u chorych z AF szczegdlnie zagrozonych
wystgpieniem udaru, a jednocze$nie majgcych przeciwwskazania do przewlektej terapii OAC, jesli
skutecznosé i bezpieczenstwo zamkniecia LAA (w celu zastgpienia terapii OAC) zostang jednoznacznie
udowodnione.

Wedtug NICE 2010, aktualne dowody naukowe wskazuja, ze przezskérne zamkniecie uszka lewego
przedsionka jest zabiegiem skutecznym w zmniejszaniu ryzyka powiktan zakrzepowo-zatorowych
zwigzanych z niezastawkowym migotaniem przedsionkdw. Istnieje jednak ryzyko zagrazajgcych zyciu
powiktan zwigzanych z tg procedurg, ktdére jednak wystepujg rzadko. Zabieg przezskdrnego
zamkniecia uszka lewego przedsionka moze stanowié alternatywe terapeutyczng dla pacjentéw z
ryzykiem udaru, ktérzy z rdinych przyczyn nie mogag stosowac leczenia przeciwkrzepliwego.
Kwalifikacja do zabiegu przeznaczyniowego zamkniecia uszka lewego przedsionka powinna by¢
prowadzona przez interdyscyplinarny zespdt, w tym kardiologa i innych, o odpowiednim
przygotowaniu, lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu pacjentdéw z migotaniem przedsionkéw z
podwyzszonym ryzykiem udaru médzgu. Zawsze nalezy rozwazy¢ wszystkie dostepne opcje
terapeutyczne z celu zmniejszenia ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych zwigzanych z migotaniem
przedsionkéw. Nalezy réwniez poinformowaé pacjenta o dostepnych sposobach postepowania.
Przezskdrne zamkniecie uszka lewego przedsionka jest technicznie trudng procedura, ktéra powinna
by¢ wykonywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu tego rodzaju zabiegow,
ktdrzy posiadajg odpowiednie doswiadczenie. Zabieg powinien by¢ wykonywany tylko w jednostkach
opieki zdrowotnej z zapleczem kardiochirurgicznym NICE zalec obydwa systemy zamykania uszka ale
jjest Swiadome, ze jedynie system WATCHMAN zostat zweryfikowany w randomizowanym badaniu
klinicznym .

Wedtug SIGN 2008, zabieg zamkniecia uszka lewego przedsionka powinien by¢ rozwazany jedynie w
ramach uczestnictwa w randomizowanych badaniach klinicznych.

Opinie ekspertéow

W swoich opiniach, eksperci kliniczni zwrécili uwage na szereg kwestii dotyczacych nazwy, opisu i

warunkow realizacji Swiadczenia:

e wifasciwsze niz ,przeznaczyniowe” wydaje sie uzycie nazwy ,przezcewnikowe” lub , przezskérne”,
zgodnie z klasyfikacjg procedur ICD-9;

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

e oprocz wskazanych w karcie problemu zdrowotnego sytuacji klinicznych, kiedy wskazane jest
zastosowanie zabiegu przezskdrnego zamkniecia uszka lewego przedsionka, eksperci sugerujg
doprecyzowanie, iz chodzi o pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka udaréw (CHADS, CHADS?2,
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CHADS-Vasc 21) oraz krwawien (skala HASBLED); jeden z ekspertéw proponuje nawet stosowanie
kwestionariusz bezwzglednych wskazan do wykonania zabiegu, jak przy wszystkich procedurach
inwazji kardiologicznej;

e procedura powinna znajdowa¢ sie zarowno w katalogu kardiologicznym jak i
kardiochirurgicznym, gdyz obie te dziedziny zajmujg sie inwazyjnym leczeniem pacjentow z
migotaniem przedsionkow;

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

e jeden z ekspertéw proponuje powotanie komisji, ktéra poprzez rejestr wykonanych zabiegéw
bedzie miata wptyw na wydatkowanie srodkéw publicznych;

e kolejny ekspert zwraca uwage rowniez na konieczno$¢ stworzenia w kazdym osrodku zespotu
odpowiednio kwalifikujgcego, monitorujgcego chorego w trakcie zabiegu jak i po zabiegu oraz iz
w przedstawionym opisie Swiadczenia bardziej powinna by¢ podkreslona koniecznosé naktucia
przegrody miedzyprzedsionkowej co niesie za sobg ryzyko groznych powiktan.

Dodatkowe uwagi Rady

Rada uwaza za zasadng zmiane nazwy programu na: ,Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego
przedsionka w leczeniu powiktan zatorowych migotania przedsionkéw”.

Chorzy ktérzy nie sg w stanie skutecznie kontrolowac¢ leczenia antagonistami witaminy K nie powinni
mie¢ zamykanego uszka lecz by¢ leczeni nowymi doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nr AOTM-DS-430-04-2011, ,,Przeznaczyniowe zamkniecie uszka lewego przedsionka”, 23 stycznia
2013r.

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowiska eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 28.01.2013r.
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