Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 164/2015 z dnia 28 grudnia 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezskdrna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu
zakrzepowo-zatorowego  nadcisnienia  pftucnego”  jako  swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego finansowanego ze srodkow
publicznych w cafosci, z ograniczeniem finansowania do osrodkow juz
wykonujgcych te procedure.

Uzasadnienie

Dowody naukowe, pochodzqgce przede wszystkim z badan obserwacyjnych,
wskazujqg na wysokq i bardzo wysokqg skutecznosc¢ interwencji w poprawie
zastepczych/drugorzedowych punktow koricowych — obnizaniu cisnienia
w fozysku ptucnym oraz poprawie klasy czynnosciowej chorych. Dowody te
pochodzq jednak ze stosunkowo niewielkiej liczby osrodkow i rézniq sie zarowno
w zaleznosci od ich doswiadczenia (krzywej uczenia) jak i populacji poddawanej
interwencji. Na tym etapie rozwoju technologii medycznej jej stosowanie
w Polsce powinno byc¢ zatem ograniczone do niewielkiej liczby osrodkow
specjalizujgcych sie w terapii CTEPH i majgcej doswiadczenia wtasne
w wykonywaniu zabiegow angioplastyki tetnic ptucnych. W aktualnych
rekomendacjach dotyczqcych postepowania w CTEPH interwencja nie jest
bowiem wskazywana jako zabieg rutynowy. Co wiecej, brak jest dobrej jakosci
dowodow na skutecznosc interwencji w odniesieniu do poprawy przezywalnosci.

Ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ odstawienia wysokokosztowej
farmakoterapii CTEPH u chorych, u ktorych za pomocq interwencji osiggniety
zostanie istotny spadek cisnienia w toZysku ptucnym, angioplastyka balonowa
moze by¢ w dfuzszym horyzoncie czasowym kosztowo-optfacalna. Brak jest
jednak wynikéw badarn obserwacyjnych wskazujgcych w sposéb jednoznaczny
u jakiego odsetka chorych trwate przerwanie swoistej farmakoterapii jest
mozliwe i nie prowadzi do pogorszenia stanu klinicznego chorych. Posiadane
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obecnie dane pozwalajq jedynie oszacowac ten odsetek na podstawie
obserwacji krotkoterminowych dotyczqcych wysokosci cisnienia w tozysku
ptucnym. W aktualnie obowiqzujgcym programie leczenia nadcisnienia
ptucnego riocyguatem brak jest kryteriow przerwania farmakoterapii
w przypadku uzyskania za pomocq interwencji redukcji wartosci cisnienia
w fozysku ptucnym ponizej wartosci progowych. Kwalifikujgca progowa wartosc
sredniego cisnienia w tetnicy ptucnej jest rozna w programie leczenia
riocyguatem i we wnioskowanym swiadczeniu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem
nastepujgcych opracowan:

1. Opinia eksperta — prof. dr hab. Mariusz Kusmierczyk — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie Kardiochirirgiii.
2. Opinia eksperta prof. dr hab. Piotr Podolec — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie kardiologii.

3. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, znak pisma DS0Z.401.1362.2015.W.16107.BOS z dnia
29.05.2015rr.

4. Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo 02G.50.2.2015/JG z dnia 23.01.2015 r.

5. ,Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej. Przezskérna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu
zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego” — wersja 1.0, Krakdéw, Pracownia HTA Magdalena Mrozek-
Gasiorowska, Marcin Gasiorowski, Oskar Pankiewicz S.C.

6. Dodatkowe wyniki z badania odnalezionego przez analitykéw Agencji.

Uwagi do opracowania dotyczgcego przezskdrnej balonowej angioplastyki tetnic ptucnych, zawarte
w pismie AOTMIT-0OT-430-4/AGi/2015.

8. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.



