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Streszczenie

Raport POL-TAVI FIRST zawiera wyniki leczenia jako pierwszych
w Polsce 19 chorych z ciezka objawowa stenozg zastawki aor-
talnej, poddanych terapii metodg przezcewnikowej implantacji
zastawki aortalnej (TAVI) typu Edwards-Sapien w okresie od
listopada 2008 do marca 2009 roku. W raporcie uwzglednio-
no 19 chorych (74% kobiety) w wieku 78 + 4,8 roku z wysokim
ryzykiem leczenia operacyjnego EuroSCORE Logistic 25 + 7,6%.
U 15 (79%) chorych wszczepiono zastawke metoda przezko-
niuszkowa (TA), u pozostatych 4 (21%) metoda przezudowa (TF).
Zastawke skutecznie wszczepiono u 16 (84%) chorych, z czego
u 1 chorego wykonano tylko walwuloplastyke aortalna. W okre-
sie szpitalnym zmarto 2 chorych (1 w okresie okotozabiegowym
i 1w 2. miesigcu po zabiegu). W obserwacji sr. 5- + 1,5-miesiecznej
(poza 1 chorym przebywajacym nadal w szpitalu) wszyscy pa-
cjenci zaliczaja sie do klasy wydolnosci NYHA | lub II.

Wyniki TAVI u 19 chorych leczonych jako pierwszych w Polsce
oceniamy jako dobre, a nowo wprowadzong metode leczenia
najtrudniejszych chorych jako skuteczna, zastugujaca na konty-
nuacje, z zachowaniem starannej analizy medyczno-ekonomicz-
nej leczenia.

Stowa kluczowe: ciasne zwezenie zastawki aortalnej, przezcewni-
kowa implantacja zastawki aortalnej, zastawka Edwards-Sapien.

Abstract

Patients with severe symptomatic aortic stenosis, who from
November 2008 to March 2009 were treated with Edwards-Sa-
pien transcatheter aortic valve implantation (TAVI) within the
POL-TAVI First Polish Registry, were included in the analysis.
Nineteen patients aged 78+4,8 years with high operation risk
and Logistic EuroSCORE 25 + 7.6% were reported (74% were
females). In 15 (79%) patients the valve was implanted trans-
apically (TA), in the other four (21%) — via the femoral arterial
access (TF). The valve was successfully implanted in 16 (84%)
patients, in one patient aortic valvuloplasty alone was perfor-
med. During in-hospital period two patients died (one during
periprocedural period and another one —two months after the
implantation). During the mean follow-up of 5 + 1.5 months
(except for one patient who is still in hospital) all patients are
in NYHA class | or Il. Results of the initial series of 19 TAVI pa-
tients in Poland are satisfactory, and the trial will be continued
with careful medical and economical analysis.

Key words: severe aortic stenosis, transcatheter aortic valve
implantation, Edwards-Sapien valve.
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Leczenie chirurgiczne objawowej stenozy aortalnej mie-
sci sie w klasie | wskazan Europejskiego Towarzystwa Kar-
diologicznego i wytycznych American Heart Association [1,
2]. Wszyscy chorzy nieoperowani, z objawami niewydolnosci
krazenia umieraja w ciggu 2 lat od pojawienia sie objawow.

W amerykanskiej bazie STS (ang. Society of Thoracic Sur-
geons) na 115 tys. operacji wymiany zastawki aortalnej (AVR)
w latach 1997-2006 $miertelnos¢ okotozabiegowa wyniosta
3,5%, a w Niemczech na 11 019 AVR w roku 2006 — 3,9%.
W grupie pacjentéw powyzej 79. roku zycia Smiertelnosc¢
okotooperacyjna w europejskich osrodkach kardiochirurgicz-
nych wynosi ok. 8-10%. Wedtug danych Krajowego Rejestru
Operacji Kardiochirurgicznych Krok-Polkard z roku 2007
wsréd 1635 operowanych oséb z wada aortalng, poddanych
operacji wymiany tej zastawki, zarejestrowano Smiertelnosé
w okresie szpitalnym 3,3%, a Srednia wartos¢ ryzyka wg ska-
li EuroSCORE wynosita 4,16. Posréd 844 chorych poddanych
w Polsce w 2007 r. operacjom skojarzonym wymiany zastaw-
ki aortalnej z jednoczesnym pomostowaniem tetnic wief-
cowych (CABG) smiertelnos¢ byta wyzsza i wynosita 5,3%,
a przedoperacyjne ryzyko wg skali EuroSCORE — 9,44 [3].

Starzejace sie spoteczenstwo coraz czesciej oczekuje po-
mocy kardiologa i kardiochirurga z powodu istotnych scho-
rzeh serca i naczyh, w tym coraz czestszej wady aortalnej
u chorych starszych, trudnych, z grupy wyzszego ryzyka.
Wymaga podejmowania dziatah i poszukiwania nowych
rozwigzan, w tym takze alternatywnych metod leczenia. We-
dtug europejskiego rejestru Euro Heart Survey 1/3 chorych
z objawowa ciezka stenoza aortalng w wieku > 75 lat nie
jest kwalifikowana do leczenia operacyjnego. Prawdopo-
dobnie dotyczy to jeszcze wiekszego odsetka chorych [4-6].
Dlaczego tak sie dzieje? U oséb starszych obecne s3 rézne
choroby wspétistniejace, zaréwno uwzgledniane przez skale
EuroSCORE, jak i nieujete w tej skali. EuroSCORE bierze pod
uwage takie schorzenia, jak: przewlekta obturacyjna cho-
roba ptuc, choroby neurologiczne uposledzajace codzienne
funkcjonowanie, zmiany naczyniowe pozasercowe, bakteryj-
ne zapalenie wsierdzia, niestabilna dtawica i zawat mieénia
sercowego, nadcisnienie ptucne, tetniaki aorty, uprzednio
wykonane operacje serca, w tym CABG, uposledzona funk-
cja lewej komory serca. Niezaleznie od wyZzej wymienionych,
coraz czesciej mamy do czynienia z takimi ciezkimi obcigze-
niami u chorych starszych, ktére w ocenie ryzyka skali Euro-
SCORE nie sa uwzglednione, jak np.: ,,porcelanowa” aorta,
zesp6t mielodysplastyczny, uprzednie naswietlania klatki
piersiowe], znaczna deformacja klatki piersiowej, wspdtist-
niejaca choroba nowotworowa nielimitujaca czasu przezycia
do 12 miesiecy, skrajna posta¢ niewydolnosci oddechowej,
w tym wymagajaca tlenoterapii.

Wobec udokumentowanych do listopada 2008 roku
ponad 3 tys. zastosowan metody TAVI (ang. transcatheter
aortic valve implantation) w krajach Unii Europejskiej, Sta-
nach Zjednoczonych i na Swiecie, z inicjatywy polskich kar-
diochirurgéw i kardiologéw, za zgoda Ministerstwa Zdrowia
i Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), w listopa-
dzie 2008 roku w Polsce rozpoczeto wprowadzanie nowej
metody leczenia, tj. wszczepianie zastawek aortalnych
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i ptucnych nowatorska metoda przezcewnikowa, pozwala-
jaca zminimalizowa¢ ryzyko okotozabiegowe.

Metoda TAVI, ktérg mozna zastosowac w stenozie aor-
talnej, zarezerwowana jest dla chorych wysokiego ryzyka
operacyjnego (Logistic EuroSCORE > 20% lub STS > 10%),
z ciasnym, objawowym zwezeniem zastawki.

Uzyskane wyniki badan pierwszych chorych leczonych
metoda TAVI w czesci zostaty juz opublikowane w polskich
czasopismach naukowych: ,Kardiologii Polskiej” i ,Kardio-
chirurgii i Torakochirurgii Polskiej” [7, 8], a publikacje prze-
stane do Ministerstwa Zdrowia, Centrali NFZ i oddziatow
NFZ, w ktorych te zabiegi byty wykonywane (wojewddztwa:
Slaskie, matopolskie, mazowieckie).

Decyzja prezesa NFZ uznano za konieczne opracowanie
ogélnopolskiego raportu podsumowujacego wyniki lecze-
nia pierwszych 19 chorych, u ktérych zastosowano metode
TAVI w okresie do 1 kwietnia 2009 r., a wiec do czasu rozpo-
czecia rozliczania tej procedury wg nowych zasad wprowa-
dzonych przez Ministerstwo Zdrowia i NFZ.

Wyznaczeni przez minister zdrowia ogoélnopolscy koor-
dynatorzy projektu TAVI — prof. Marian Zembala (procedury
23.1, 23.2) — i projektu PAVTI (ang. Pulmonary Artery Valve
Transcatheter Implantation) — prof. Witold Ruzytto (procedura
23.3) —w dniu 29 kwietnia 2009 roku, we wspdtpracy z prof.
Grzegorzem Opolskim, konsultantem krajowym w dziedzinie
kardiologii i dziatajacym z upowaznienia konsultanta krajo-
wego w dziedzinie kardiochirurgii — doc. Markiem Jasifiskim,
na zyczenie przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia — dyr. Jacka
Mazura i dr. Tadeusza Przyszlaka, dokonali analizy wynikéw
leczenia metoda TAVI u wszystkich 19 chorych w czterech
polskich o$rodkach kardiologiczno-kardiochirurgicznych (Ka-
towice, Krakéw, Warszawa, Zabrze) w okresie od listopada
2008 roku do 30 marca 2009 roku oraz oceny sytuacji me-
dyczno-ekonomicznej w zakresie mozliwej liczby zabiegdw
w Polsce w drugim pétroczu 2009 roku i poziomu mozliwej
refundacji procedur 23.1, 23.2i 23.3.

Ponizej przedstawiono wyniki analizy danych dotycza-
cych 19 leczonych o0s6b na podstawie szczegbtowych ankiet
przestanych przez cztery osrodki wykonujace zabiegi TAVI
w Polsce:

1. Instytut Kardiologii, Collegium Medicum, Uniwersytet

Jagiellonski, Krakéw,

2. Slgskie Centrum Choréb Serca, Zabrze,
3. Instytut Kardiologii, Warszawa,
4. Gornoslaski Osrodek Kardiologii, Katowice.

W okresie od 25 listopada 2008 roku do kofca marca
2009 roku przeprowadzono 19 zabiegdéw TAVI, w tym 15 me-
toda przezkoniuszkowg (TA) i 4 metoda przezudowa (TF):

» Krakéw -5 zabiegow:

PJ,, kobieta 77-letnia, data zabiegu: 25.11.2008 — TA,
PM., kobieta 76-letnia, data zabiegu: 18.12.2008 — TA,
LA., kobieta 69-letnia, data zabiegu: 24.03.2009 —TA,
C.J,, mezczyzna 79-letni, data zabiegu: 24.03.2009 — TA,
OA., mezczyzna 81-letni, data zabiegu: 25.03.2008 — TA;

» Zabrze - 8 zabiegow:

B.M., kobieta 77-letnia, data zabiegu: 26.11.2008 — TA,
N.S., kobieta 76-letnia, data zabiegu: 26.11.2008 — TA,
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S.J, kobieta 79-letnia, data zabiegu: 22.12.2008 — TF,
D.W., kobieta 81-letnia, data zabiegu: 17.12.2008 — TA,
S.T, mezczyzna 79-letni, data zabiegu: 13.01.2009 — TA,
PL, kobieta 73-letnia, data zabiegu: 13.01.2009 — TA,
W.U, kobieta 70-letnia, data zabiegu: 12.02.2009 — TA,
PE., kobieta 86-letnia, data zabiegu: 11.03.2009 — TF;
» Warszawa - 4 zabiegi:
kobieta 75-letnia, data zabiegu: 08.01.2009 — TA,
mezczyzna 89-letni, data zabiegu: 30.01.2009 — TF,
kobieta 82-letnia, data zabiegu: 10.02.2009 — TA,
mezczyzna 79-letni, data zabiegu: 26.03.2009 — TF;
» Katowice - 2 zabiegi:
Z.Z., kobieta 78-letnia, data zabiegu: 12.01.2009 - TA,
PR, kobieta 81-letnia, data zabiegu: 12.01.2009 — TA.

Charakterystyka leczonej populacji

W grupie 19 leczonych oséb przewazaty kobiety — 14 (74%).
Wiek pacjentéw wynosit 69-89 lat, Srednia 78 + 4,8 roku.
U wszystkich chorych rozpoznano ciasng stenoze zastawki
aortalnej, z polem powierzchni ujscia < 1,0 cm? i wskaznikiem
pola < 0,5 cm?/m2. Wszyscy chorzy mieli kliniczne objawy
stenozy aortalnej. Wedtug klasyfikacji NYHA oceniono ich
nastepujaco: Il klasa wg NYHA — jedna chora, Ill klasa — 14
chorych i IV klasa — 4 chorych. Srednia klasa wg NYHA: 3,2 +
0,5. Az u 16 (84%) chorych wspétistniata choroba wieficowa,
3 z nich przebyto wczesniej operacje kardiochirurgiczna. Obja-
wy niewydolnosci wiencowej (stenokardii) zgtaszato 15 (79%)
chorych, a érednia klasa CCS wyniosta 2,42 + 1,1. Szescioro
chorych byto otytych, oémioro miato nadwage. Sredni wskaz-
nik BMI wyniost 29,2 + 5,8 (zakres 22,6-45,7). Inne wazne ob-
cigzenia wystepowaty u 7 z 19 chorych (37%) (tab. I).

Dodatkowym czynnikiem wptywajacym na rokowanie
i ryzyko zabiegu byta takze funkcja lewej komory. Kurczli-
wos¢ serca byta prawidtowa u 12 (63%) chorych, umiarkowa-
nie obnizona — u 6 (32%) chorych, znacznie obnizona (< 30%)
u 1 chorego. Srednio frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF)
wynosita 53 + 11,3%. Najwazniejsze dla przewidywania ryzy-
ka operacyjnego wg europejskiej skali ryzyka — Logistic Euro-
SCORE byto bardzo wysokie i wyniosto 25 + 7,6%.

Wyniki

Na 19 zabiegéw TAVI do techniki przezkoniuszkowej
zakwalifikowano 15 (79%) chorych, a do techniki przez tet-

Tab. I. POL-TAVI FIRST — istotne obcigzenia

Nadciénienie ptucne z RVSP > 60 mm Hg 10 (53%)
Niewydolnos¢ nerek 6 (32%)
Cukrzyca 8 (42%)
Schorzenia uktadu oddechowego 7 37%)
Przebyte incydenty naczyniowe osrodko- o

wego uktadu nerwowego 4 (21%)
Istotne zwezenia tetnic szyjnych 7 (37%)
»Porcelanowa” aorta 2 (11%)

RSVP — ci$nienie skurczowe w prawej komorze.
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nice udowa — 4 chorych; jeden z zabiegbw nie zakonczyt
sie wszczepieniem zastawki (niemozno$¢ wprowadzenia
urzadzenia przez tetnice udowa), a jedynie walwulopla-
styka aortalna. W dalszym przebiegu u tego chorego, poza
krwiomoczem, nie obserwowano powazniejszych powi-
ktan. W okresie szpitalnym zmarty 2 pacjentki. Jeden zgon
miat miejsce w okresie okotooperacyjnym. U chorej doszto
do pekniecia opuszki aorty ze wstrzasem w czasie przezko-
niuszkowej implantacji zastawki. Natychmiastowa opera-
cja nie uratowata chorej. U drugiej kobiety, w wieku 86 lat,
z bardzo duza otytoscig (BMI 45), ciezka cukrzyca z nefro-
patig cukrzycowa i nadciénieniem ptucnym, log EuroSCO-
RE 21,7%, pomimo bezposredniego sukcesu implantacji,
w dalszym przebiegu rozwinety sie objawy ciezkiej niewy-
dolnosci nerek i zmarta ona w 59. dobie po zabiegu na sku-
tek niewydolnosci wielonarzadowe].

U jednego chorego w czasie zabiegu z dostepu przez
tetnice udowa doszto do przemieszczenia stentu wszcze-
pionego wczedniej do tetnicy udowej. Wszczepiona mimo
tych przeszkdd proteza dawata duzy przeciek okotozastaw-
kowy, wymagajacy implantacji kolejnej protezy (zastawka
w zastawke). U chorego doszto nastepnie do krwotoku
z przewodu pokarmowego. Mezczyzna ten przebywa 4.
miesiac na oddziale intensywnej terapii (OIT) w stanie ciez-
kim, z niepewnym rokowaniem. U innego chorego ujawnity
sie objawy zespotu psychoorganicznego. Jego stan kardio-
logiczny jest dobry. U trojga chorych implantowano kardio-
stymulator na skutek ujawnienia sie zaburzef automaty-
zmu i/lub przewodzenia.

Ogodtem bezposrednia skutecznosé zabiegu (techniczny
sukces wszczepienia) wyniosta 84% (16 chorych). Chorzy,
ktorzy zyja, poza jednym przebywajacym na OIT, czuja sie
dobrze lub bardzo dobrze i sg w klasie wg NYHA Il (11 cho-
rych) lub I (4 chorych), a okres obserwacji wynosi u nich
Srednio 5 + 1,5 miesigca.

Omowienie

Dziewietnastu pierwszych chorych, wytypowanych i za-
kwalifikowanych do leczenia matoinwazyjna metoda TAVI
w Polsce, stanowito grupe bardzo wysokiego ryzyka opera-
cyjnego w razie zastosowania tradycyjnej operacji kardiochi-
rurgicznej wymiany zastawki. Sredni wskaznik ryzyka zgonu
zwigzanego z taka operacja wyliczony wg skali Logistic Eu-
roSCORE wyni6st w catej grupie 25 + 7,6%. Tak duze ryzyko
operacji elektywnych jest we wspbtczesnej kardiochirurgii
trudne do zaakceptowania, a kiedy istnieja, chociaz w bardzo
waskiej grupie wskazan, metody mniej obcigzajace, z etycz-
nego punktu widzenia jest trudne do przyjecia. Kwalifikacja
wszystkich 19 chorych do zabiegu metoda matoinwazyjna
byta prawidtowa. U 2 chorych, u ktérych uprzednio kardio-
chirurdzy wykluczyli wykonanie zabiegu klasycznego juz po
sternotomii z powodu ,,porcelanowej” aorty, metoda TAVI
byta jedynym sposobem likwidacji ciezkiej wady i wszczepie-
nia zastawki aortalne;.

Rozpoczety z inicjatywy kardiochirurgéw i kardiologow
pierwszy w Polsce program TAVI jako alternatywnej meto-
dy leczenia chorych najtrudniejszych, czyli najwiekszego ry-
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tepujace pytania:

Czy wybor pierwszych 19 chorych do leczenia nowa, alter-
natywng metoda w Polsce byt uzasadniony medycznie?
Zdecydowanie tak! Z przedstawionego raportu POL-TAVI
FIRST wynika, ze sposrdéd 19 chorych leczonych nowa
metoda wszyscy nalezeli do grupy najwyzszego ryzyka
spowodowanego podesztym wiekiem (Srednia wieku
78 lat) i wieloletnimi chorobami wspétistniejacymi, ta-
kimi jak: niewydolnoé¢ nerek (nefropatia cukrzycowa)
w przebiegu wieloletniej cukrzycy, otytosé, wspbtistnie-
nie zaawansowanej postaci przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc. Szczegélnie ciezkim powiktaniem, wyste-
pujacym az u 37% tej populacji, byty przebyte incydenty
mozgowe i to one staty sie u znaczacej czesci podsta-
wa wykluczenia klasycznego leczenia operacyjnego ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia kolejnych powiktan
mozgowych w trakcie zabiegu wykonywanego metoda
klasyczng w kraZzeniu pozaustrojowym.

Sposréd pierwszych 19 chorych leczonych metodg TAVI,
tzw. ,porcelanowa” aorta byta podstawa dyskwalifikacji
przez kardiochirurgéw 2 chorych, jednej pacjentki juz po
wykonaniu sternotomii. Chore zostaty skierowane do
dalszego leczenia w osrodku zabrzahskim i krakowskim.
Jaki wybér miat chory, skoro zdyskwalifikowano go
w Polsce jako kandydata do zabiegu wymiany zastawki
aortalnej ze wzgledu na bardzo wysokie ryzyko operacji
metoda klasyczna?

Jedynym wyborem w wypadku wykluczenia leczenia
w Polsce pozostawato leczenie metoda TAVI za granica,
poniewaz jest to procedura dostepna w Europie i na Swie-
cie, gdzie liczba zabiegdw przekroczyta do lipca 2009 roku
9 tys. Leczenie za granica bytoby jednak trudniej dostepne
i zdecydowanie drozsze, bowiem koszt hospitalizacji w tej
trudnej grupie chorych wg DRG bytby zdecydowanie wyz-
szy niz w Polsce.

Wykonanie pierwszych 19 zabiegdéw TAVI w bardzo wy-
selekcjonowanej i wyjatkowo trudnej grupie chorych,
w 38-milionowym kraju byto postepowaniem ratujgcym
NFZ przed wyptywem pieniedzy za granice, a co najwaz-
niejsze, szansg rozwoju polskiej kardiologii i kardiochi-
rurgii — wprowadzania nowych i sprawdzonych techno-
logii w medycynie. Przedstawione w raporcie POL-TAVI
FIRST pierwsze w Polsce wyniki leczenia tag nowa meto-
da Swiadczg o tym, ze postepowanie byto bezpieczne
i skuteczne, a jednoczesnie uzasadnione medycznie.
Kiedy stosowat leczenie TAVI metoda przezkoniuszko-
wa, a kiedy przezudowga?

Istnieja juz precyzyjnie opracowane, na podstawie wie-
loosrodkowych badah w Europie i Stanach Zjednoczo-
nych, wskazania dotyczace wyboru metod dostepu TAV],
tj. przezudowej i przezkoniuszkowej. Stosunek metody
przezkoniuszkowej (procedura MZ 23.1) do przezudo-
wej (procedura MZ 23.2) w Europie i Stanach Zjedno-
czonych wynosi 1 : 8. Tymczasem w Polsce, jak wynika
z danych raportu, wynosi prawie 4 : 1 (liczbowo 15 : 4),
€0 0znacza, ze tego typu zabiegom w Polsce poddawani

byli chorzy najtrudniejsi. Nie jest bowiem tajemnica, ze
metode przezkoniuszkowa wybiera sie tylko wéwczas,
kiedy ciezka obwodowa miazdzyca tetnic biodrowych
uniemozliwia wprowadzenie cewnika metoda przezna-
czyniowa. Sa to chorzy z ciezka objawowg stenozg aor-
talna, chorzy najtrudniejsi.

Takie celowe postepowanie w Polsce $wiadczy o rozwa-
dze i wielkiej odpowiedzialnosci zespotow kardiochirur-
giczno-kardiologicznych za wynik leczenia, bezpieczen-
stwo chorego, jak i koszty leczenia.

Korzysci z zastosowanej metody TAVI w Polsce

Jak wynika z raportu, u 16 (84%) chorych, pomimo bar-
dzo duzego ryzyka, uzyskano dobry wynik leczenia.
W okresie wczesnoszpitalnym zmarty 2 chore, w tym
jedna kobieta ze skrajna nadwaga, ciezka cukrzyca i ne-
fropatig cukrzycowa, poddana zabiegowi TAVI ze wska-
zah zyciowych, pomimo dobrego wczesnego przebiegu
po zabiegu zmarta po 2 miesigcach z powodu niewydol-
nosci wielonarzadowej.

Oznacza to zdecydowanie korzystny bilans zastosowa-
nej metody leczenia, pomimo iz dotyczy pierwszej gru-
py chorych, gdzie leczacy zdobywali doswiadczenie me-
dyczne, korzystajac z pomocy wyszkolonych ekspertow,
tzw. proktoréw z zagranicy.

Analiza ekonomiczna zastosowanego w Polsce leczenia
metoda TAVI

Na koszty leczenia metodg TAVI sktada sie koszt same-
go urzadzenia Edwards-Sapien (zastawka wraz z pro-
wadnikami), ktére niestety nadal jest drogie (22 tys.
euro), i poniesione przez szpital koszty hospitalizacji.
Jak wynika z raportu POL-TAVI FIRST, koszty poniesione
przez szpital leczacy byty stosunkowo wysokie i wyno-
sity Srednio 110 tys. zt (z wyjatkiem 2 pacjentek wyma-
gajacych dtugotrwatej hospitalizacji, gdzie byty zdecy-
dowanie wyzsze).

Niestety, pomimo wielu staran i podejmowanych wysit-
kéw, do chwili obecnej, tj. do lipca 2009 roku, zdecy-
dowana wiekszos¢ szpitali uczestniczacych w polskim
programie TAVI nie otrzymata z NFZ Zadnej refundacji
za poniesione wysokie koszty leczenia w okresie od li-
stopada 2008 roku do 30 marca 2009 roku.

Majac udokumentowane, takze w Polsce, skutecznosé

i bezpieczehstwo leczenia metoda TAVI, z inicjatywy pol-
skich kardiochirurgéw i kardiologébw, na dodatkowe zy-
czenie Departamentu Polityki Zdrowotnej Ministerstwa
Zdrowia i Centrali NFZ przygotowano analize skutecznosci
medyczno-ekonomicznej zastosowanego leczenia. W jej
wyniku z dniem 1 kwietnia 2009 roku wprowadzono refun-
dacje z dwoch Zrédet:

1.

Ministerstwo Zdrowia — 80 tys. zt, w ramach procedury
Przezskorne lub z innego dostepu wszczepienie zasta-
wek serca nr 23.1 (przeznaczyniowe TAVI) i nr 23.2 (przez-
koniuszkowe TAVI). Refundacja obejmuje $wiadczenie
wraz z 1,5 doby pobytu na oddziale pooperacyjnym.

Narodowy Fundusz Zdrowia — refundacja Swiadcze-
nia Hospitalizacja do procedury MZ 16 (= 23) (kod
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5.52.01.0001475) w wysokosci tylko (!!) 100 punktéw,

tj. 5100 zt, przy cenie jednostkowej punktu 51 zt.

Mozliwa do uzyskania, ale dopiero przy procedurach
wykonanych od 1 kwietnia 2009 roku, refundacja leczenia
metoda TAVI wynosi obecnie 85 100 zt, z czego wynika, ze do
kazdej procedury szpital doptaca ok. 18-22 tys. zt przy obec-
nych kosztach urzadzenia Edwards-Sapien i bardzo niedo-
szacowanej przez NFZ w roku 2009 refundacji hospitalizacji
(podeszty wiek, cukrzyca, niewydolnos¢ nerek, przebyty incy-
dent mdzgowy). Ten wysoki negatywny bilans z pewnoscig
znacznie ograniczy dostepnos¢ tej metody w Polsce i zredu-
kuje i tak niewielka liczbe zabiegébw TAVI, z drugiej jednak
strony wymusi stosowanie tanszych urzadzen.

Whioski z raportu POL-TAVI FIRST

1. Dzieki wprowadzeniu w Polsce zabiegéw TAVI u chorych
ze stenoza aortalng, niezakwalifikowanych do operacji
kardiochirurgicznych lub z grupy bardzo wysokiego
ryzyka, uratowano zdecydowang wiekszos¢ chorych
i stworzono po raz pierwszy w Polsce mozliwos¢ lecze-
nia alternatywnego chorych najtrudniejszych, z objawo-
w3 stenoza aortalna.

2. Mata liczba wykonanych w Polsce zabiegdw TAVI daje
juz podstawy do uznania wysokiej skutecznosci nowej
metody, ale tylko w 5cisle wybranej przy udziale kardio-
logdéw i kardiochirurgdéw grupie chorych.

3. Brak, pomimo wielokrotnych zapewnien, deklaracji
i wnioskow, refundacji kosztoéw leczenia wiekszosci cho-
rych, u ktérych zastosowano w Polsce ze wskazah zy-
ciowych metode TAVI w okresie od listopada 2008 roku
do marca 2009 roku, wymaga pilnego uporzadkowania
i podjecia w roku 2009 przez Centrale NFZ i oddziaty
terenowe pilnych dziatah naprawczych.

4. Zaproponowany od 1 kwietnia 2009 roku poziom re-
fundacji leczenia TAVI jest nadal niewystarczajacy,
zwtaszcza w zakresie kosztéw hospitalizacji, poniewaz
procedura ta wykonywana jest u chorych starszych,
z licznymi obcigzeniami.

5. Wprowadzony w Polsce z dniem 1 kwietnia 2009 roku po-
ziom refundacji ze strony Ministerstwa Zdrowia procedur
23.11i 23.2 w wysokosci 80 tys. zt jest sukcesem umozli-
wiajagcym zastosowanie nowych technologii w leczeniu
najtrudniejszych chorych z objawowa stenoza aortalna.

6. Ze wzgledu na ograniczenia budzetowe NFZ, Minister-
stwa Zdrowia, ale takze szpitali, konieczne jest podej-
mowanie statych analiz efektywnosci medyczno-ekono-
micznej leczenia nowa, alternatywng metoda.

W okresie od 1 kwietnia do 10 sierpnia 2009 roku w kra-
ju wykonano z dobrym wynikiem kolejnych 5 zabiegéw TAVI

—3 w Zabrzu 2-TA, 1-TF) i 2 w Warszawie (2 — TF).
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W dniu 7 wrzednia br. w Zabrzu i nastepnego dnia
w Krakowie, po raz pierwszy w Polsce, zastosowano z do-
brym wynikiem leczenie metoda TAVI z wykorzystaniem
nowej zastawki typu corevalve wprowadzanej przez tetnice
udowa u 4 starszych chorych z objawowa stenoza aortalna
i duzymi obcigzeniami.

Artykut jednoczesnie ukazat sie w Kardiologii Polskiej
2009; 67: 936-940.
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