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HATAROZAT

kérelmezé 2017. majus 25. napjan
benyujtott méltanyossagi kérelme alapjan

hozzajarulok

a MitraClip valve repair rendszer belltetésének egyedi méltanyossagi alapon torténd
finanszirozasahoz az aldbbiak szerint:

Engedélyszdm: | E0108/ 322-2/2017.

Engedélyezett eljdras megnevezése: MitraClip valve repair rendszer beiiltetés
igénybevétel engedélyezett kezdete: a hatdrozat keltének napja -
Igénybevétel engedélyezett vége: 2017. szeptember 30

Engedélyezett kezelések szama: 1 alkalom

Ellatas igénybevételét biztosito
finanszirozott egészségiigyi szolgdltatd
megnevezése és cime:

Az eljarast végz6 orvos Dr. Pal Matyas, Dr. Andréka Péter
Méltanyossaghdl atvallalt finanszirozés
maximalis dsszege (bruttd):

Gottsegen Gyorgy Orszégos Kardioldgiai Intézet
1096 Budapest, Haller u. 29.

8.994.775.-Ft

Az engedélyezett elldtasra 2017. szeptember 30.-ig kerlihet sor kivéve, ha a benyujtott
kezelési terv alapjdn, az ett6! eltéré Gitemezés orvosszakmailag indokolt.

A szolgaltatatora, a kezel6orvosra vonatkozd, vagy a kezelést érint6 adatvaltozast, a
véltozast kovetd 8 napon beliil kell jelezni az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld részére.

Az egészségligyi szolgaltaté koteles az egészségligyi szolgaltatds elvégzését kovets 60
napon belill - a hatdrozat iktatészamara valo hivatkozassal — a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezeld részére kell megkiildeni a kortérténeti dsszefoglalot, valamint az egészségligyi
szolgdltatds, eljards koltségét igazold szdmlat. A szamlanak tartaimaznia kell a biztositott




nevét, TAJ szdmat, valamint a beavatkozds idGpontjat és az azt végz6é orvos aldirasat,
pecsétjét.

A hatdrozatban megnevezett egészségugyi szolgaltatds biztositottol atvallalt téritési dija a
szolgdltatas elvégzését kdvetben, a szamla és a kapcsolédd egészségligyi dokumentaciok
hianytalan beérkezését kdvetden utalvanyozhaté.

Jelen eljaras koltség- és illetékmentes.
Jelen hatdrozat jogerds és végrehajthato, ellene fellebbezésnek nincs helye.

A hatdrozat fellilvizsgalatat semmisségi okra hivatkozéssal - a feliilvizsgalni kért hatdrozat
kozlését6l szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kbzigazgatasi és Munkalgyi Birosagtol lehet
kérni. A keresetlevélben targyalds tartdsa kérhetS. A keresetlevelet a polgari
perrendtartdsrdl szélé 1952, évi Il toérvényben szabalyozott modon a Nemzeti
Egészséghiztositasi Alapkezel6hoz kell benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a déntés végrehajtasara nincs halasztd hatdlya, a birosagi
felilvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben kérheti a dontés
végrehajtasanak felfiggesztését.

INDOKOLAS

2017, majus 25. napjan kérelmet
nyGjtott be a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz (a tovébbiakban: NEAK), melyben
MitraClip valve repair rendszer belltetésének egyedi méltanyosségi alapon torténd
finanszirozasat kérte a kotelezd egészségbiztositds ellatasairol sz6lo 1997. évi LXXXIIL.
térvény (tovabbiakban Ebtv.) 26. § 1) bekezdés a) pontja alapjan.

A kérelemhez az Ebtv. végrehajtdsardl rendelkez6 217/1997. (Xil. 1) Korm. rendelet
(tovabbiakban Vhr.) 11/B. & (3) bekezdése alapjén az aldbbi mellékletek keriiltek csatoldsra:

- egészseglgyi dokumentacio,
a kezelést végz6 orvos nyilatkozata a kezelés vallalasarol,
forgalmazoi arajaniat.

A kérelemben és az ahhoz csatolt dokumentumokban foglaltakat megvizsgaltam és az abban
foglaltak alapjan az alabbiakat allapitottam meg.

A betegdokumentécié alapjan a beteg tavolabbi anamnézisében 1994-ben és 2000-ben,
terhesség alatt pajzsmirigy talmiikédés szerepel, melyek miatt gydgyszeres kezelést kapott.
Intézetiinkben 2016 juniusa 6ta all kardioldgiai gondozas alatt DCM, kdvetkezményes sulyos
fokd mitralis insuffciencia miatt. 2016.06.14-29-i felvételére siirgGsséggel keriilt sor, NYHA
IV. stddiumban, kifejezett mindkét szivfél elégtelenség tiineteivel. Echocardiographidval tag
bal kamrat, sulyos fokd systoles bal kamra diszfunkcidt, jelentds funkciondlis mitralis
insuffitientiat, kevés pericardialis folyadékot lattak, mely kontrol! sordn csékkenést mutatott.
Kombindlt vénas diuretizalds, MRA és digitalis mellett oedemiit Uritette, emelkedett tenzios
értékei mellett a vazodilatator kezelés feltitraldsdt jol tolerdlta. Kontroll mellkas RTG



vizsgalat idejére a kezdeti vénds hypertonia jelej megszlintek. Mar kompenzalt allapotban
coronarographia tdrtént, mely ép koszoruér statuszt igazolt. HOLTER vizsgalattal malignus
ritmuszavart nem regisztraltunk. Hat perces jdras- teszt sordn 450m-t teljesitett. 2016.
augusztusaban primer prevencios ICD beliltetést végeztek (St Jude Ellipse VVI Gzemmddban).
2017. februarjaban ambuldns kontroll sordn tértént ICD lekérdezés alapjan 210/min keskeny
QRS tachycardidara adott le shockot a késziilék, &tprogramoztuk. 2017 marciusaban
echocardiographia jelent8sen systolés bal kamra funkcidt (EF 46%), tag bal kamrat,
volumenterhelés jeleit, megtartott falmozgdsokat, lll. foki funciondlis mitralis regurgitatiot
abrazolt. Transoesophagealis echocardiographia alapjan a paciens MitraCiip beliltetésre
alkalmas. A vizsgélat kdzben 180/m VT indult, melyet az ICD overdirve-val sziintetett. A VT
detekcids zonat beallitottdk. 2017.04.06-12 siirgSs felvételére terhelés kapcsan fellépd
tachycardia, recidiv ICD m(ikddés miatt keriilt sor. Az ICD lekérdezése soran 170/min széles
QRS ritmus igazolédott. Elektrofiziolégiai vizsgdlat tortént, mely nem tartds pitvari
tachycardiét verifikalt. Ablatiora nem volt szlikség.

A DCM talajan kialakult, klinikalilag NYHA l1l. funkciondlis stadiumd, stlyos szivelégtelenséget
okozo, I, foku funckionalis mitralis insufficiencia miatt tervezett MitraClip belltetes az ESC
szakmai irdnyelveinek megfelel, a nagy kockazati és magas periproceduralis mortalitassal
jaré szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativaja. A nagy betegszdmu NyugatEurdpai
és Amerikai regiszterek adatai alapjan 90% feletti beiiltetési sikerarannyal €s alacsony, 2-3%
korili - periproceduralis  mortalitéssal  szdmolhatunk, emellett szignifikans  klinikai
allapotjavulds és a hospitalizacio gyakorisaganak csékkenése bizonyitott. Egyes publikaciok
alapjan hosszu tavon a bal kamra funkcid javulasa és a mortalitds csokkenése is varhato. A
multidiszciplinaris heart team konzultacio és transoesophagealis echocardiographias
kiértékelés alapjan a paciens megfelel a MitraCiip belltetés kritériumainak.

A biztositottnal az alabbi diagndzisokat allapitottak meg:

— A mitralis billenty({i nem rheumas eredetl betegsége k.m.n.
- Cardiomyopathia dilatativa

Az Ebtv. 26. § (1) bekezdésének a) pontja szerint az egészségbiztosité — az E. Alap
kdltségvetésében meghatarozott keretek kozétt — méltdnyossaghol a Magyarorszagon
szakmailag elfogadott, de a finanszirozdsba még be nem fogadott eljarasok, a befogadott
egészségligyl szolgaltatds befogadastél eltéré alkalmazasa, illetve a biztositott éltal részleges,
illetve kiegészitd dij megfizetése mellett az egészségbiztositas terhére igénybe vehetd
egészségligyi szolgaltatdsok téritési dijat vagy annak egy részét atvallalhatja.

A Vhr. 11/C. § értelmében a 11/B. § szerinti kérelmet a NEAK az orvos szakmai indokoltsag
vizsgalata alapjan birélja el.

Percutan MitraClip valve repair rendszer beiltetése a tarsadalombiztositasi finanszirozasba
nem befogadott eljaras.

A kérelemben és az ahhoz csatolt dokumentumokban foglaitakat megvizsgaltam, és
megallapitottam, hogy az ugyfél kértorténete, a betegség sulyossaga, és a terdpids
lehet&ségek figyelembevételével a kérelemben megjelolt kezelés elvégzése a haszon és



kockazat gondos mérlegelése mellett orvosszakmai szempontbdl indokolt, ¢€s finanszirozasi
szempontbdl tAmogathato.

A kérelem elbirdldsa és a finanszirozéi déntés el6tt a benydjtott orvosi dokumentaciokban
foglalt kardiolégiai szakvéleményt gondosan mérlegelve a hatdrozat rendelkez8 reszében
foglaltak szerint dontottem.

A beteg allapotanak alakuldsaban a terdpids eljaras hasznossagat utélagosan megvizsgalom,
és annak eredményét tovabbi kérelmek elbirdlasakor figyelembe fogom venni.

A jelen hatérozattal kiadott engedély modositésra kerilhet, amennyiben az egyedi
méltanyossagi finanszirozas id6tartama alatt:
- az engedélyezett eljards a tarsadalombiztositasi finanszirozasba befogadasra kerl
vagy
- az érintett betegség ellatdsanak orvosszakmai megitéléseben vagy finanszirozasi
szabdlyaiban valtozas kovetkezik be.

Hatdskdrémet és illetékességemet az Ebtv. 26. § (1) bekezdés a) pontja, a Vhr. 1.§ (4)
bekezdése, valamint az egészségbiztositasi szervekrdl sz616 386/2016. (XIl. 2.} Korm.
rendelet 4. § (1) bekezdés és 7. § (1) bekezdés i) pontja alapjan allapitottam meg,.

Hatdrozatom az Ebtv. 26. § 1) bekezdés a) pontjaban, 75/A. §-aban, 77. § (2) bekezdésében,
a Vhr. 11/B.-11/C. §-aban, valamint a kdzigazgatasi hatdségi eljards és szolgdltatas altaldnos
szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény 71. § (1) bekezdesében, 72. § (1) bekezdésében,
73/A. § (1) bekezdés c) pontjdban és (3) bekezdésében, 78. §-ban, 100. § (1) a) pontjaban és
(2) bekezdésében, a 109. § (1) bekezdésében, a 126. § (1) bekezdés d) pontjaban, valamint a
polgari perrendtartasrdl sz6l6 1952. évi lll. térvény 330. §-aban, a 332, § (2a) bekezdésében,
a 338. §-anak (1) — (4) bekezdéseiben, 340/B. §-dban és a 341. §-anak e) pontjaban
foglaltakon alapul.

Budapest, 2017. junius ,, O/{ m,
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