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u pierwszych w Polsce 19 chorych z grupy bardzo duzego
ryzyka, z ciezka stenoza aortalna i chorobami

obciazajacymi rokowanie

POL-TAVI FIRST — Polish report on transcatheter aortic valve implantation (TAVI) of Edwards-
-Sapien prosthesis in the first 19 high risk patients with severe aortic stenosis and comorbidities

Marian Zembala!, Krzysztof Wilczek?, Roman Przybylski*, Piotr Chodér?, Pawet Nadziakiewicz!, Marcin Krasor,
Jerzy Sadowski?, Dariusz Dudek?, Bogustaw Kapelak?, Danuta Sorysz?, Adam Witkowski?, Marcin Demkow?,
Zbigniew Chmielak?, Krzysztof Kusmierski®, Zbigniew Juraszynski?, Andrzej Bochenek*, Marek Cisowski*,
Maria Trusz-Gluza®*, Pawet Buszman®*, Stanistaw Wos*, Zbigniew Kalarus, Lech Polofski’, Mariusz Gasior’,

Grzegorz Opolski®, Witold Ruzytto®

1Sl3skie Centrum Chorob Serca, Slaski Uniwersytet Medyczny, Zabrze

2Instytut Kardiologii, Uniwersytet Jagiellofiski Collegium Medicum, Krakéw

3 Instytut Kardiologii, Warszawa

4Gornoslaski Osrodek Kardiologii, Slaski Uniwersytet Medyczny, Katowice

5| Katedra i Klinika Kardiologii, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Abstract

Patients with severe symptomatic aortic stenosis, who from November 2008 to March 2009 were treated with Edwards-Sapien
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 transapically (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 performed. 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 I or II. Results of the initial series of 19 TAVI patients in
Poland are satisfactory, and the trial will be continued with careful medical and economical analysis.
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Leczenie chirurgiczne objawowej stenozy aortalnej mie-
Sci sie w klasie | wskazah Europejskiego Towarzystwa Kar-
diologicznego i wytycznych American Heart Association (1, 2].
Wszyscy chorzy nieoperowani, z objawami niewydolnosci
krazenia umierajg w ciaggu 2 lat od pojawienia sie objawow.

W amerykanskiej bazie STS (Society of Thoracic Surgeons)
na 115 tys. operacji wymiany zastawki aortalnej (AVR) w la-
tach 1997-2006 smiertelnos¢ okotozabiegowa wyniosta 3,5%,
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w Niemczech na 11 019 AVR w roku 2006 - 3,9%. W grupie
pacjentéw powyzej 79. roku zycia Smiertelnos¢ okotoopera-
cyjna w europejskich osrodkach kardiochirurgicznych wyno-
si ok. 8-10%. Wedtug danych Krajowego Rejestru Operacji
Kardiochirurgicznych KROK-Polkard z roku 2007 wsréd 1635
operowanych 0séb z wadg aortalng, poddanych operacji wy-
miany tej zastawki, zarejestrowano $miertelnos¢ w okresie
szpitalnym 3,3%, a Srednia wartos¢ ryzyka wg skali
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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) $miertelnos¢ byta wyzsza i wynosita 5,3%,
a przedoperacyjne ryzyko wg skali EuroSCORE — 9,44 [3].

Starzejace sie spoteczenstwo coraz czesciej oczekuje
pomocy kardiologa i kardiochirurga z powodu istotnych
schorzen serca i naczyn, w tym coraz czestszej wady aor-
talnej u chorych starszych, trudnych, z grupy wyzszego ry-
zyka. Wymaga podejmowania dziatan i poszukiwania no-
wych rozwigzah, w tym takze alternatywnych metod
leczenia. Wedtug europejskiego rejestru Euro Heart
Survey 1/3 chorych z objawowa ciezka stenoza aortalng
w wieku > 75 lat nie jest kwalifikowana do leczenia ope-
racyjnego. Prawdopodobnie dotyczy to jeszcze wiekszego
odsetka chorych [4-6]. Dlaczego tak sie dzieje? U oséb
starszych obecne s3 r6zne choroby wspétistniejace, za-
rowno uwzgledniane przez skale EuroSCORE, jak i nieuje-
te w tej skali. EuroSCORE bierze pod uwage takie schorze-
nia, jak: przewlekta obturacyjna choroba ptuc, choroby
neurologiczne uposledzajace codzienne funkcjonowanie,
zmiany naczyniowe pozasercowe, bakteryjne zapalenie
wsierdzia, niestabilna dtawica i zawat miesnia sercowego,
nadcisnienie ptucne, tetniaki aorty, uprzednio wykonane
operacje serca, w tym CABG, uposledzona funkcja lewej
komory serca. Niezaleznie od wyzej wymienionych, coraz
czesciej mamy do czynienia z takimi ciezkimi obcigzenia-
mi u chorych starszych, ktére w ocenie ryzyka skali Euro-
SCORE nie sg uwzglednione, jak np.: ,porcelanowa” aor-
ta, zesp6t mielodysplastyczny, uprzednie naswietlania klatki
piersiowej, znaczna deformacja klatki piersiowej, wspot-
istniejaca choroba nowotworowa nielimitujgca czasu prze-
zycia do 12 miesiecy, skrajna postac niewydolnosci odde-
chowej, w tym wymagajaca tlenoterapii.

Wobec udokumentowanych do listopada 2008 r. po-
nad 3 tys. zastosowan metody TAVI (ang. transcatheter
aortic valve implantation) w krajach Unii Europejskiej, Sta-
nach Zjednoczonych i na $wiecie, z inicjatywy polskich kar-
diochirurgéw i kardiologbw, za zgoda Ministerstwa Zdro-
wia i Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
w listopadzie 2008 r. w Polsce rozpoczeto wprowadzanie
nowej metody leczenia, tj. wszczepianie zastawek aortal-
nych i ptucnych nowatorska metoda przezcewnikowa, po-
zwalajaca zminimalizowaé ryzyko okotozabiegowe.

Metoda TAVI, ktérag mozna zastosowaé 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 Kardiochi-
rurgii i Torakochirurgii Polskiej [7, 8], a publikacje przesta-
ne do Ministerstwa Zdrowia, Centrali NFZ i oddziatéw NFZ,
w ktorych te zabiegi byty wykonywane (wojewédztwa: $la-
skie, matopolskie, mazowieckie).

Decyzja prezesa NFZ uznano za konieczne opracowa-
nie ogblnopolskiego raportu podsumowujacego wyniki le-
czenia pierwszych 19 chorych, u ktérych zastosowano me-
tode TAVI w okresie do 1 kwietnia 2009 ., a wiec do czasu
rozpoczecia rozliczania tej procedury wg nowych zasad
wprowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia i NFZ.

Wyznaczeni przez Minister Zdrowia ogélnopolscy koor-
dynatorzy projektu TAVI — prof. Marian Zembala (procedu-
ry 23.1, 23.2), i projektu PAVTI (Pulmonary Artery Valve
Transcatheter Implantation) — prof. Witold Ruzytto (procedu-
ra 23.3), w dniu 29 kwietnia 2009 r., we wspétpracy z prof.
Grzegorzem Opolskim, konsultantem krajowym w dziedzi-
nie kardiologii i dziatajacym z upowaznienia konsultanta
krajowego w dziedzinie kardiochirurgii — doc. Markiem
Jasinskim, na zyczenie przedstawicieli Ministerstwa Zdro-
wia — dyr. Jacka Mazura i dr. Tadeusza Przyszlaka, dokonali
analizy wynikéw leczenia metoda TAVI u wszystkich 19 cho-
rych, w czterech polskich osrodkach kardiologiczno-
-kardiochirurgicznych (Katowice, Krakéw, Warszawa, Zabrze)
w okresie od listopada 2008 r. do 30 marca 2009 r. oraz oce-
ny sytuacji medyczno-ekonomicznej w zakresie mozliwej
liczby zabiegdw w Polsce w drugim pétroczu 2009 r. i pozio-
mu mozliwej refundacji procedur 23.1, 23.2 i 23.3.

Ponizej przedstawiono wyniki analizy danych dotycza-
cych 19 leczonych os6b na podstawie szczegbtowych an-
kiet przestanych przez cztery osrodki wykonujace zabiegi
TAVI w Polsce:

1. Instytut Kardiologii, Uniwersytet Jagiellonski Collegium
Medicum, Krakow,

2. Slaskie Centrum Choréb Serca, Zabrze,

3. Instytut Kardiologii, Warszawa,

4. Gornoslaski Osrodek Kardiologii, Katowice.

W okresie od 25 listopada 2008 r. do korica mar-
ca 2009 r. przeprowadzono 19 zabiegbéw TAVI, w tym 15 me-
toda przezkoniuszkowa (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
O.A.,, mezczyzna 81-letni, data zabiegu: 25.03.2008 — TA
e Zabrze — 8 zabiegéw:
B.M., kobieta 77-letnia, data zabiegu: 26.11.2008 — TA
N.S., kobieta 76-letnia, data zabiegu: 26.11.2008 — TA
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
e Warszawa — 4 zabiegi:
kobieta 75-letnia, data zabiegu: 08.01.2009 — TA
mezczyzna 89-letni, data zabiegu: 30.01.2009 — TF
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Tabela I. POL-TAVI FIRST — istotne obciazenia

Obcigzenia Liczba, n (%)
Nadcisnienie ptucne z RVSP > 60 mmHg 10 (53)
Niewydolnos¢ nerek 6 (32)
Cukrzyca 8 (42)
Schorzenia uktadu oddechowego 7 (37)
Przebyte incydenty naczyniowe osrodkowego

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

RVSP — ci$nienie skurczowe w prawej komorze

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 os6b przewazaty kobiety — 14
(74%). Wiek pacjentéw wynosit 69-89 lat, srednia 78 + 4,8
roku. U wszystkich chorych rozpoznano ciasna stenoze za-
stawki aortalnej, z polem powierzchni ujscia < 1,0 cm?
i wskaznikiem pola < 0,5 cm2/m2. Wszyscy chorzy mieli kli-
niczne objawy stenozy aortalnej. Wedtug klasyfikacji
NYHA oceniono ich nastepujaco: Il klasa wg NYHA — jed-
na chora, Il klasa — 14 chorych, i IV klasa — 4 chorych. Sred-
nia klasa wg NYHA: 3,2 + 0,5. AZ u 16 (84%) chorych wsp6t-
istniata choroba wienicowa, 3 z nich przebyto wczesniej
operacje kardiochirurgiczna. Objawy niewydolnosci wien-
cowej (stenokardii) zgtaszato 15 (79%) chorych, a Srednia
klasa CCS wyniosta 2,42 + 1,1. Szescioro chorych byto oty-
tych, oémioro miato nadwage. Sredni wskaznik BMI wy-
niost 29,2 + 5,8 (zakres 22,6-45,7). Inne wazne obcigzenia
wystepowaty u 7 z 19 chorych (37%) (Tabela I).

Dodatkowym czynnikiem wptywajacym na rokowanie
i ryzyko zabiegu byta takze funkcja lewej komory. Kurczli-
wos¢ serca byta prawidtowa u 12 (63%) chorych, umiarko-
wanie obnizona — u 6 (32%) chorych, znacznie obnizona
(< 30%) u jednego chorego. Srednio frakcja wyrzutowa le-
wej komory (LVEF) wynosita 53 + 11,3%. Najwazniejsze dla
przewidywania ryzyka operacyjnego wg europejskiej ska-
li ryzyka — Logistic EuroSCORE byto bardzo wysokie i wy-
niosto 25 + 7,6%.

Wyniki

Na 19 zabiegéw TAVI, do techniki przezkoniuszkowej
zakwalifikowano 15 (79%) chorych, a do techniki przez tet-
nice udowa — 4 chorych, z ktérych jeden nie zakonczyt sie
wszczepieniem zastawki (niemozno$¢ wprowadzenia urza-
dzenia przez tetnice udowa), a jedynie walwuloplastyka
aortalna. W dalszym przebiegu u tego chorego, poza krwio-
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moczem, nie obserwowano powazniejszych powiktan.
W okresie szpitalnym zmarty 2 pacjentki. Jeden zgon miat
miejsce w okresie okotooperacyjnym. U chorej doszto
do pekniecia opuszki aorty ze wstrzagsem w czasie przez-
koniuszkowej implantacji zastawki. Natychmiastowa ope-
racja nie uratowata chorej. U drugiej kobiety, w wieku 86
lat, z bardzo duza otytoscia (BMI 45), ciezka cukrzyca z ne-
fropatig cukrzycowa i nadci$nieniem ptucnym, log Euro-
SCORE 21,7%, pomimo bezposredniego sukcesu implan-
tacji, w dalszym przebiegu rozwinety sie objawy ciezkiej
niewydolnosci nerek i zmarta ona w 59. dobie po zabiegu
na skutek niewydolnosci wielonarzadowe;.

U jednego chorego w czasie zabiegu z dostepu przez
tetnice udowa doszto do przemieszczenia stentu wszcze-
pionego wczesniej do tetnicy udowej. Wszczepiona mimo
tych przeszkéd 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. miesigc na oddziale intensywnej terapii (OIT) w stanie
ciezkim, z niepewnym rokowaniem. U innego chorego
ujawnity sie objawy zespotu psychoorganicznego. Jego stan
kardiologiczny jest dobry. U trojga chorych implantowano
kardiostymulator na skutek ujawnienia sie zaburzen au-
tomatyzmu i/lub przewodzenia.

Ogobtem bezposrednia skutecznosé zabiegu (technicz-
ny sukces wszczepienia) wyniosta 84% (16 chorych). Cho-
rzy, ktérzy zyja, poza jednym przebywajacym na OIT, czu-
ja sie dobrze lub bardzo dobrze i sa w klasie wg NYHA 11 (11
chorych) 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 ope-
racyjnego w razie zastosowania tradycyjnej operacji kar-
diochirurgicznej wymiany zastawki. Sredni wskaznik ryzy-
ka zgonu zwiazanego z taka operacja wyliczony wg skali
Logistic EuroSCORE wyni6st w catej grupie 25 + 7,6%. Tak
duze ryzyko operacji elektywnych jest we wspétczesnej kar-
diochirurgii trudne do zaakceptowania, a kiedy istnieja, cho-
ciaz w bardzo waskiej grupie wskazanh, metody mniej ob-
ciazajace, z etycznego punktu widzenia jest trudne
do przyjecia. Kwalifikacja wszystkich 19 chorych do zabie-
gu metoda matoinwazyjna byta prawidtowa. U 2 chorych,
u ktérych uprzednio kardiochirurdzy wykluczyli wykonanie
zabiegu klasycznego juz po sternotomii z powodu ,,porce-
lanowej” aorty, metoda TAVI byta jedynym sposobem likwi-
dacji ciezkiej wady i wszczepienia zastawki aortalne;.

Rozpoczety z inicjatywy kardiochirurgéw i kardiologdéw
pierwszy w Polsce program TAVI jako alternatywnej me-
tody leczenia chorych najtrudniejszych, czyli najwieksze-
go ryzyka, z ciezka stenoza aortalna, pozwolit odpowie-
dzie¢ na nastepujace pytania:
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1. Czy wybér pierwszych 19 chorych do leczenia nowa, alter-
natywng metoda w Polsce byt uzasadniony medycznie?

Zdecydowanie tak! Z przedstawionego raportu
POL-TAVI FIRST wynika, ze sposréd 19 chorych leczonych
nowa metodg wszyscy nalezeli do grupy najwyzszego ry-
zyka spowodowanego podesztym wiekiem (Srednia wie-
ku 78 lat) i wieloletnimi chorobami wspétistniejgcymi, ta-
kimi jak: niewydolnos¢ nerek (nefropatia cukrzycowa)
w przebiegu wieloletniej cukrzycy, otytos¢, wspétistnienie
zaawansowanej postaci przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc. Szczegblnie ciezkim powiktaniem, wystepujacym az
u 37% tej populacji, byty przebyte incydenty mézgowe, i to
one staty sie u znaczacej czesci podstawa wykluczenia kla-
sycznego leczenia operacyjnego, ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia kolejnych powiktan mézgowych w trakcie za-
biegu wykonywanego metodg klasyczna w krazeniu po-
zaustrojowym.

Sposrod pierwszych 19 chorych leczonych metoda
TAVI, tzw. ,,porcelanowa” aorta byta podstawa dyskwalifi-
kacji przez kardiochirurgéw 2 chorych, jednej pacjentki juz
po wykonaniu sternotomii. Chore zostaty skierowane
do dalszego leczenia w osrodku zabrzahskim i krakowskim.

2. Jaki wybdr miat chory, skoro zdyskwalifikowano go
w Polsce jako kandydata do zabiegu wymiany zastawki
aortalnej ze wzgledu na bardzo wysokie ryzyko operacji
metoda klasyczng?

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

Wykonanie pierwszych 19 zabiegdw TAVI w bardzo wy-
selekcjonowanej i wyjatkowo trudnej grupie chorych, w 38-
-milionowym kraju byto postepowaniem ratujacym NFZ
przed wyptywem pieniedzy za granice, a co najwazniejsze,
szansa rozwoju polskiej kardiologii i kardiochirurgii — wpro-
wadzania nowych i sprawdzonych technologii w medycynie.
Przedstawione w raporcie POL-TAVI FIRST pierwsze w Polsce
wyniki leczenia ta nowa metoda swiadcza o tym, Ze poste-
powanie byto bezpieczne i skuteczne, a jednoczes-
nie uzasadnione medycznie.

3. Kiedy stosowac leczenie TAVI metoda przezkoniusz-
kowa, a kiedy przezudowa?

Istnieja juz precyzyjnie opracowane na podstawie wielo-
osrodkowych badarh w Europie i Stanach Zjednoczonych wska-
zania dotyczace wyboru metod dostepu TAVI, tj. przez-
udowej i przezkoniuszkowej. Stosunek metody przezko-
niuszkowej (procedura MZ 23.1) do przezudowej (procedu-
ra MZ 23.2) w Europie i Stanach Zjednoczonych wynosi
1:8. Tymczasem w Polsce, jak wynika z danych raportu,

wynosi prawie 4 : 1 (liczbowo 15 : 4), co oznacza, ze tego
typu zabiegom w Polsce poddawani byli chorzy najtrud-
niejsi. Nie jest bowiem tajemnica, ze metode przezkoniusz-
kowa wybiera sie tylko wéwczas, kiedy ciezka obwodowa
miazdzyca tetnic biodrowych uniemozliwia wprowadze-
nie cewnika metoda przeznaczyniowa. Sa to chorzy z ciez-
ka objawowg stenoza aortalng, chorzy najtrudniejsi.

Takie celowe postepowanie w Polsce Swiadczy o roz-
wadze i wielkiej odpowiedzialnosci zespotow kardiochirur-
giczno-kardiologicznych za wynik leczenia, bezpieczefstwo
chorego, jak i koszty leczenia.

4. 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 okre-
sie wczesnoszpitalnym zmarty 2 chore, w tym jedna kobie-
ta ze skrajna nadwaga, ciezka cukrzyca i nefropatia
cukrzycowa, poddana zabiegowi TAVI ze wskazan zyciowych,
pomimo dobrego wczesnego przebiegu po zabiegu zmarta
po 2 miesigcach z powodu niewydolnosci wielonarzagdowej.

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

5. Analiza ekonomiczna zastosowanego w Polsce le-
czenia metoda TAVI

Na koszty leczenia metodg TAVI sktada sie koszt same-
g0 urzadzenia Edwards-Sapien (zastawka wraz z prowad-
nikami), ktére niestety nadal jest drogie (22 tys. euro),

i poniesione przez szpital koszty hospitalizacji. Jak wyni-

ka z raportu POL-TAVI FIRST, koszty poniesione przez szpi-

tal leczacy byty stosunkowo wysokie i wynosity Srednio 110

tys. zt (z wyjatkiem 2 pacjentek wymagajacych dtugotrwa-

tej hospitalizacji, gdzie byty zdecydowanie wyzsze).
Niestety, pomimo wielu staraf i podejmowanych wy-
sitkdw, do chwili obecnej, tj. do lipca 2009 r., zdecydowa-
na wiekszos¢ szpitali uczestniczacych w polskim progra-
mie TAVI nie otrzymata z NFZ Zzadnej refundacji
za poniesione wysokie koszty leczenia w okresie od listo-

pada 2008 r. do 30 marca 2009 r.

Majac udokumentowane, takze w Polsce, skutecznosé

i bezpieczenstwo leczenia metoda TAVI, z inicjatywy pol-
skich kardiochirurgéw i kardiologéw, na dodatkowe zycze-
nie Departamentu Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdro-
wia i Centrali NFZ przygotowano analize skutecznosci
medyczno-ekonomicznej zastosowanego leczenia. W jej
wyniku z dniem 1 kwietnia 2009 r. wprowadzono refunda-
cje z dwoch zrédet:

1. Ministerstwo Zdrowia — 80 tys. zt, w ramach procedury
Przezskérne lub z innego dostepu wszczepienie zastawek
serca nr 23.1 (przeznaczyniowe TAVI) i nr 23.2 (przezko-
niuszkowe TAVI). Refundacja obejmuje $wiadczenie
wraz z 1,5 doby pobytu na oddziale pooperacyjnym.
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2. Narodowy Fundusz Zdrowia — refundacja Swiadczenia
hospitalizacja do procedury MZ 16 (= 23) (kod
5.52.01.0001475) w wysokosci tylko (!!) 100 punktow,
tj. 5100 zt, przy cenie jednostkowe] punktu 51 zt.

Mozliwa do uzyskania, ale dopiero przy procedurach
wykonanych od 1 kwietnia 2009 r., refundacja leczenia me-
toda TAVI wynosi obecnie 85 100 zt, z czego wynika, ze
do kazdej procedury szpital doptaca ok. 18-22 tys. zt,
przy obecnych kosztach urzadzenia Edwards-Sapien i bar-
dzo niedoszacowanej przez NFZ w roku 2009 refundacji
hospitalizacji (podeszty wiek, cukrzyca, niewydolnosé ne-
rek, przebyty incydent mozgowy). Ten wysoki negatywny
bilans z pewnoscia znacznie ograniczy dostepnos¢ tej me-
tody w Polsce i zredukuje i tak niewielka liczbe zabiegow
TAVI, z drugiej jednak strony wymusi stosowanie tanszych
urzadzen.

Whnioski z raportu POL-TAVI FIRST

1. Dzieki wprowadzeniu w Polsce zabiegdw TAVI u chorych
ze stenozg aortalna, niezakwalifikowanych do operacji
kardiochirurgicznych lub z grupy bardzo wysokiego ry-
zyka, uratowano zdecydowang wiekszos¢ chorych i stwo-
rzono po raz pierwszy w Polsce mozliwos¢ leczenia al-
ternatywnego chorych najtrudniejszych, z objawowa
stenoza aortalna.

2. Mata liczba wykonanych w Polsce zabiegéw TAVI daje
juz podstawy do uznania wysokiej skutecznosci nowe;j
metody, ale tylko w Scisle wybranej przy udziale kardio-
logéw i kardiochirurgdéw grupie chorych.

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

4. Zaproponowany od 1 kwietnia 2009 r. poziom refunda-
cji leczenia TAVI jest nadal niewystarczajacy, zwtaszcza
w zakresie kosztéw hospitalizacji, poniewaz procedura
ta wykonywana jest u chorych starszych, z licznymi ob-
cigzeniami.

5. Wprowadzony w Polsce z dniem 1 kwietnia 2009 r. po-
ziom refundacji ze strony Ministerstwa Zdrowia proce-
dur 23.11 23.2 w wysokosci 80 tys. zt jest sukcesem
umozliwiajagcym zastosowanie nowych technologii w le-
czeniu najtrudniejszych chorych z objawowa stenoza
aortalna.
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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 r. w kraju
wykonano z dobrym wynikiem kolejnych 5 zabiegow TAVI
-3 wZabrzu 2 -TA, 1-TF) i 2 w Warszawie (2 — TF).

Artykut jednoczesnie ukaze sie w Kardiochirurgii i To-
rakochirurgii Polskiej 2009, tom 6, nr 3.
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