Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2023 z dnia 4 grudnia 2023 roku
w sprawie oceny zasadnosci kwalifikacji swiadczenia
,Przezskérna denerwacja nerek w leczeniu opornego nadcisnienia
tetniczego” do wykazu Swiadczen gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie procedury
,Przezskorna denerwacja nerek w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego”
jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Nadcisnienie tetnicze jest najbardziej rozpowszechnionym czynnikiem ryzyka
choréb uktadu sercowo-naczyniowego. U blisko 90% chorych z nadcisnieniem
udaje sie obnizy¢ cisnienie za pomocq farmakologii i interwencji
niefarmakologicznych.

Dla chorych opornych na leczenie przeznaczona jest przezskorna denerwacja
nerek (PDN), ktéra w ostatnich latach jest testowanq interwencjq obnizajgcg
cisnienie tetnicze. Stosowane sq rozne systemy. Przedmiotem Stanowiska jest
system przezskornej denerwacji tetnic nerkowych przy uzyciu systemu ablacji RF
SymplicityTM renal denervation system (Medtronic, Inc, USA).

Interwencja nie leczy nadcisnienia, chorzy muszq dalej przyimowac leki
hipotensyjne.

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) zlecenie dotyczgce przygotowania opinii oceniajgcej zasadnosc
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskdrna denerwacja nerek
(PDN) w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego” jako SsSwiadczenia
gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego.

W zafqczeniu przekazana zostata Karta Problemu Zdrowotnego , Przezskdrna
denerwacja nerek (PDN) w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego”.

Analize HTA w zakresie przezskornej denerwacji nerek (PDN) z wykorzystaniem
wyrobu medycznego Symplicity w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego,
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Analize problemu decyzyjnego, klinicznq, ekonomiczng, oraz analize wpfywu na
budzet, podmiot odpowiedzialny przekazat pismem dnia 4.02.2013 r.

Dowody naukowe

Dowody naukowe pochodzq z ostatnich lat, sq to badania z randomizacjq i
rejestry wykonanych zabiegow.

W badaniu SYMPLICITY HTN-3 porownywano denerwacje nerek w potgczeniu
z lekami hipotensyjnymi z zastosowaniem zabiegu pozorowanego w potqgczeniu
z lekami hipotensyjnymi. Nie stwierdzono istotnej statystycznie roznicy miedzy
grupami pod wzgledem zmiany cisnienia krwi w gabinecie lekarskim po
6 miesigcach: -14,13 + 23,93 mmHg w grupie denerwacji nerek i -11,74 + 25,94
mmHg w grupie sham, réznica miedzy grupami wyniosta —2,39 mmHg (95%Cl: -
6,89; 2,12; p=0,26 ).

Zmiana ambulatoryjnego cisnienia krwi po 6 miesigcach wyniosta -6,75 + 15,11
mmHg w grupie denerwacji i -4,79 *17,25 mmHg w grupie po zabiegu
pozorowanym, przy roznicy pomiedzy grupami wynoszqcej -1,96 mmHg (95%Cl:
-4,97; 1,06); p=0,98 ).

We wstepnych wynikach badania SPYRAL HTN-ON MED po 36 miesigcach
stwierdzono, Ze zmniejszenie ambulatoryjnego SBP wyniosto -18,7 mmHg (SD
12,4) w grupie PDN (n=30) i -8,6 mmHg (14,6) w grupie SHAM (n=32;
skorygowana rdznica w leczeniu -10,0 mmHg, 95%Cl: -16,6; -3,3; p=0,0039.
Ostateczne wyniki badania SPYRAL HTN-ON MED nie wykazaty rdznic istotnych
statystycznie miedzy grupami w zakresie I-rzedowego punktu koricowego.

W krajowym rejestrze RDN_POL srednia redukcja SBP w ciggu doby w pomiarze
ambulatoryjnym wyniosta -8,3+19,1 (p<0,01) mmHg po 6 miesigcach oraz -4,6 +
18,5 mmHg (p=NS) po 12 miesigcach od zabiegu (24-h DSB odpowiednio: -2,9 +
17,5 mmHg; p<0,05 oraz -1,2 + 17,3 mmHg, p=NS). Odsetek pacjentow
niereagujgcych na leczenie w 24-h pomiarze (obnizenie 24-h SBP ponizej
5 mmHg) wynidst 45% po 6 miesigcach i 55% po 12 miesigcach.

Wytyczne European Society of Hypertension z 2023 r. 10 rekomendujq zabiegi
denerwacji nerek (RDN) u pacjentow z prawdziwie opornym nadcisnieniem
tetniczym z wskaZnikiem eGFR> 40 ml/min/1,73 m2 w klasie Il (zabieg moze by¢
rozwazony).

W rekomendacji NICE 2023 zwraca sie uwage, ze PDN w leczeniu opornego
nadcisnienia tetniczego, nalezy stosowac wytqgcznie po specjalnych ustaleniach
klinicznych, uzyskaniu poinformowanej zgody oraz audytu lub badan.

Zdaniem eksperta klinicznego korzysci z interwencji bytyby wieksze, gdyby
ograniczy¢ jg do chorych z wspdtistniejgcq chorobg wiericowq, przebytym
udarem modzgowym, niewydolnosciq serca, u ktdrych skuteczna kontrola
cisnienia wiqze sie z wyzszq bezwzglednq redukcjq ryzyka incydentow sercowo
naczyniowych.
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Problem ekonomiczny

Korzysci z procedury sq trudne do oszacowania, gdyz efekt hipotensyjny osigga
sie od razu, a powiktania nadcisnienia, ktorym mozna zapobiec wystepujqg po
wielu latach.

Zgodhnie z przeprowadzongq przez AOTMIT analizqg ekonomiczng, koszt wszystkich
aktualnie ocenianych technologii stosowanych do procedury denerwacji nerek
wykazywat efektywnosc kosztowq.

Analiza ekonomiczna obarczona jest niepewnosciq ze wzgledu na brak danych na
skutecznos¢ procedury w dtuiszym niz 3 lata horyzoncie czasowym oraz state
wprowadzanie nowych skuteczniejszych technologii.

Liczba  kwalifikujgcych  sie  pacjentow  wynosi  wedtug  ekspertow
500- 1 500 rocznie. Koszt realizacji swiadczenia w roku pierwszym bedzie wynosit
ok. 44 min zt (12,5-20,9 min zt w scenariuszach eksperckich). tqczny koszt
realizacji swiadczen w horyzoncie 4-letnim, w przypadku realizacji swiadczen ze
100% wydolnosciq systemu bedzie wigzat sie z realizacjq 11 800 procedur
i kosztami siegajgcymi 300-330 min zt.

Gtowne argumenty decyzji

e wiekszosc¢ danych dotyczqcych efektywnosci procedury pochodzq z badan
z wykorzystaniem niestosowanych juz cewnikow;

e ograniczone dane na trwatosc efektu klinicznego;
e duzZa niepewnosc analizy ekonomicznej;
e niski poziom rekomendacji w wytycznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.430.11.2014; »Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci kwalifikacji
procedury , Przezskdrna denerwacja nerek w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego” do wykazu swiadczen
gwarantowanych«; data ukonczenia opracowania: 29 listopada 2023 r.



