Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2024 z dnia 29 stycznia 2024 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych
zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych komorowych
zaburzen rytmu serca z zastosowaniem  kamizelki  defibrylujgcej”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.
Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Monitorowanie czynnosci serca i terapia
groZnych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki
defibrylujgcej” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej przy nastepujgcych warunkach realizacji:
e ograniczenie wskazann do pacjentow w ramach prewencji wtornej NZK
ze wskazaniem do kardiowertera-defibrylatora (ICD), ktdrzy tymczasowo
nie sq kandydatami do jego wszczepienia (infekcja, radioterapia);

e ograniczenie okresu udzielania swiadczenia do 3 miesiecy;

e okreslenie minimalnego czasu aktywnego korzystania z kamizelki powinien
wynosi¢ co najmniej 23 godziny na dobe. W przypadku pierwszorazowego
nieprzestrzegania przez pacjenta zalecen lekarskich, pacjenta nalezy
skierowac¢ na powtdrne szkolenie. W przypadku dalszego nieprzestrzegania
zalecen lekarskich nalezy rozwazy¢ dyskontynuacje terapii;

e utworzenie rejestru pacjentow korzystajgcych z WCD.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci kwalifikacji jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) ,,Monitorowania czynnosci serca
i terapii groznych komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki
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defibrylujgcej” u dorostych pacjentow z wysokim ryzykiem nagtej smierci
sercowej, w szczegolnosci po zawale serca, eksplantacji kardiowertera-
defibrylatora (ICD), w przebiegu zapalenia miesnia sercowego, z kardiomiopatig
okofoporodowq oraz oczekujgcych na przeszczepienie serca. Zastosowanie
kamizelki defibrylujgcej (WCD) ma na celu zabezpieczenie pacjenta przed nagtym
zgonem sercowym (NZS) w domu, do czasu poprawy wydolnosci serca (zazwyczaj
przez maksymalnie 3-6 miesiecy), lub do momentu, gdy zalecane jest
zastosowanie wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora (ICD). W wyniku
zastosowania WCD u czesci pacjentow mozna bedzie ograniczy¢ przedwczesne
wszczepienie ICD. Dotychczas WCD byta dostepna dla nielicznych pacjentow
w ramach tzw. ,rozliczenia za zgodq ptatnika”.

Nagty zgon sercowy to zgon z przyczyn sercowych, ktory poprzedzony jest nagtg
utratq przytomnosci, gdy objawy poprzedzajgce zgon wystqpity w ciggu ostatniej
godziny. NZS jest wynikiem nagtego zatrzymania krqzenia (NZK), czyli ustania lub
znacznego uposledzenia mechanicznej czynnosci serca. Roczna czestosc
wystepowania pozaszpitalnego NZK w Polsce wynosi 170/100 000 mieszkaricow
(Grasner 2021).

WCD to urzgdzenie z wbudowanym kardiowerterem-defibrylatorem, ktore stale
monitoruje prace serca i w przypadku wystgpienia groznych dla Zycia
komorowych zaburzen rytmu generuje impuls elektryczny, ktory je przerywa.
WCD sktada sie z kamizelki, pasa z elektrodami i monitora. Kamizelka powinna
by¢ noszona caty dzien, z wyjqtkiem czasu przeznaczonego na czynnosci
higieniczne i zmiane kamizelki. Po kwalifikacji pacjent przechodzi szczegdfowe
szkolenie z obstugi WCD w celu zapewnienia optymalnej terapii i otrzymuje dwie
baterie zasilajgce kamizelke, oraz tadowarke z modutem do komodrkowej
transmisji danych do bazy producenta, ktore mogqg by¢ w dowolnym czasie
przeglgdane i analizowane przez personel medyczny. Alternatywq dla WCD moze
by¢ dtugotrwata hospitalizacja lub (czasami przedwczesne) wszczepienie ICD.

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa wiqgczono 13 badan pierwotnych,
ale tylko jedno RCT (badanie VEST, Olgin 2018) i 12 badan jednoramiennych.
W badaniu RCT zastosowanie u chorych w ostrym zawale z LVEF < 35%, WCD
oraz farmakoterapii w poréownaniu z samq farmakoterapiq istotnie statystycznie
zmniejszyto smiertelnosc¢ catkowitqg po 90 dniach [3,1% vs. 4,9%; RR=0,64, 95%CI:
(0,43-0,98) p=0,04], ale nie wykazano istotnych statystycznie roznic miedzy
badanymi grupami w zakresie smiertelnosci arytmicznej isSmiertelnosci
niearytmicznej, liczby  hospitalizacji, rehospitalizacji, implantacji  ICD.
U wiekszosci pacjentow stosujgcych WCD (98,1%) nie odnotowano
jakiegokolwiek wytadowania defibrylujgcego w ciggu 90 dni. Sposrod
29 pacjentdw, u ktorych odnotowano takie wytadowania, u dziewieciu byty one
nieadekwatne. Wyniki badan jednoramiennych byty zgodne z wynikami grupy
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badanej w RCT. W wiekszosci badan jednoramiennych wykazano istotng
statystycznie poprawe kurczliwosci LK (LVEF), co sugeruje, ze zabezpieczenie
za pomocqg WCD pomaga uzyskac czas do poprawy wydolnosci serca i unikniecie
przedwczesnego wszczepienia ICD.

Wyniki przestrzegania zaleceri czasu noszenia WCD wskazujg na koniecznos¢
szkolenia i doktadnego monitorowania czasu noszenia kamizelki przez pacjentow
(tylko 34,7% pacjentow z RCT nosito kamizelke przez co najmniej 90% czasu,
ti. 21,6h). W RCT do najczesciej zgtaszanych zdarzen niepozgdanych w obu
grupach nalezaty zaburzenia snu, dusznosc, zawroty gtowy, kotatanie serca oraz
bol plecow.

Wytyczne kliniczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC)
wskazujg, iz WCD moze byc¢ uZytecznym narzedziem terapeutycznym
w wybranych populacjach pacjentow w prewencji wtornej (klasa wskazan lla —
nalezy rozwazyc). Natomiast w prewencji pierwotnej u pacjentow we wczesnym
okresie po zawale zalecenia sq stabe (klasa wskazan Ilb — mozna rozwazyc).
W innych sytuacjach w prewencji pierwotnej, w zapaleniu miesnia sercowego,
w kardiomiopatii okotoporodowej dane sq nieliczne i nie pozwalajg
na sformufowanie zadnych zalecen.

Problem ekonomiczny

Oceniana technologia jest refundowana w czterech krajach (Francja, Niemcy,
Szwajcaria, USA), jako terapia pomostowa w okreslonych wskazaniach, w okresie
zwykle do trzech miesiecy. Dodatkowo w Szwajcarii wymagana jest stata
kontrola przestrzegania czasu noszenia WCD przez pacjenta, co najmniej
18h/dobe. Dotychczas w Polsce WCD finansowane byto jako , rozliczenie za zgodgq
ptatnika”. Wedtug bardzo orientacyjnych szacunkdw NFZ (korzystanie z WCD
Srednio przez trzy miesigce, przez 820 pacjentow), skutki finansowe
w perspektywie roku wyniosq od 17 min do 39 min PLN.

W analizie podstawowej zatozono, ze Sswiadczenie bedzie dostepne
dla wszystkich pacjentow zagrozonych NZS, a koszt wynajmu kamizelki
defibrylujgcej zatoZzono na poziomie dotychczas rozliczanych przez NFZ kosztow -
15 523 PLN/miesigc, przy zatozeniu stosowania jej przez trzy miesigce. Liczebnos¢
populacji oszacowana 676 pacjentow w | roku i 1 385 pacjentow w Il roku. Koszty
inkrementalne wyniosty ok. od 30 min PLN (I rok) do 60 min PLN (Il rok) —
zasadniczym ograniczeniem analizy jest oszacowanie populacji docelowej.

Gtowne argumenty decyzji

e przydatnos¢ urzgdzenia w prewencji wtornej u pacjentow ze wskazaniem
do kardiowertera-defibrylatora (ICD), ktorzy tymczasowo
nie sq kandydatami do jego wszczepienia;

e niskiej jakosci dowody  skutecznosci WCD w  populacjach
zaproponowanych w KSOZ;
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e refundacja potwierdzona w czterech najbogatszych paristwach swiata.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy 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: WS.420.9.2023 , Monitorowanie czynnosci serca i terapia groznych

komorowych zaburzen rytmu serca z zastosowaniem kamizelki defibrylujgcej”; data ukonczenia opracowania:
18.01.2024 r.



