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HATAROZAT

kérelmezdé 2017,
majus 25. napjan benyujtott méltanyosségi kérelme alapjan

hozzdjarulok

a MitraClip valve repair rendszer beiltetésének egyedi méltanyossagi alapon térténd
finanszirozasahoz az alabbiak szerint:

Engedélyszam; E0108/323 -2/2017.

Engedélyezett eljardas megnevezése:

MitraClip valve repair rendszer beliltetés

Igénybevétel engedélyezett kezdete:

a hatdrozat keltének napja

igénybevétel engedélyezett vége:

2017. augusztus 31.

Engedélyezett kezelések szama:

1 alkalom

Ellatas igénybevételét biztositod
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd
megnevezése és cime:

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

Az eljarast végzd orvos
Méltanyossagbdl atvallalt finanszirozas
maximalis Osszege (bruttd):

Dr. Hodi Gabriella, Dr. Andréka Péter

8.994.775,-Ft

Az engedélyezett elldtasra 2017. augusztus 31.-ig keriilhet sor kivéve, ha a benyujtott
kezelési terv alapjdn, az ettd! eltérd Gitemezés orvosszakmailag indokolt.

A szolgaltatatéra, a kezelGorvosra vonatkozod, vagy a kezelést érinté adatvaltozast, a
valtozast kbvetd 8 napon beliil kell jelezni az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezels részére.

napon bellil — a hatdrozat iktatészamara vald hivatkozassal — a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezeld részére kell megkiildeni a kértorténeti sszefoglalét, valamint az egészségiigyi
szolgdltatds, eljdras koltségét igazold szamldt. A szdmlanak tartalmaznia kell a biztositott



nevét, TAJ szamat, valamint a beavatkozas idépontjat és az azt végzé orvos aldirdsat,
pecsétjét.

A hatérozatban megnevezett egészségiigyi szolgdltatas biztositottdl atvallalt téritési dija a
szolgaltatds elvégzését kovetben, a szamla és a kapcsolodd egészségligyi dokumentdcidk
hianytalan beérkezését kbvetSen utalvanyozhatd.

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

A hatdrozat felllvizsgalatat semmisségi okra hivatkozassal - a fellilvizsgalni kért hatdrozat
koztésétl szamitott 30 napon belll a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagtol lehet
kérni. A keresetlevélben targyalds tartdsa kérhet6. A keresetlevelet a polgari
perrendtartasrdl szolé 1952, évi lll. térvényben szabdlyozott médon a Nemzeti
Egészségbiztositdsi Alapkezel6hdz kell benydjlani.

A keresetlevél benydjtasanak a dontés végrehajtasdara nincs halaszté hatdlya, a birdsagi
felllvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben kérheti a dontés
végrehajtasanak felfliggesztését.

INDOKOLAS

2017. méajus 25. napjan
kérelmet nyujtott be a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz (a tovabbiakban: NEAK),
melyben MitraClip valve repair rendszer belltetésének egyedi méltanyossagi alapon torténé
finanszirozasdt kérte a kotelezd egészségbiztositds ellatdsairdl szold 1997, évi LXXXIII.
torvény (tovabbiakban Ebtv.) 26. § 1) bekezdés a) pontja alapjan.

A kérelemhez az Ebtv. végrehajtasardl rendelkezé 217/1997. (Xil. 1) Korm. rendelet
(tovabbiakban Vhr.) 11/B. § (3) bekezdése alapjan az aldbbi mellékletek kerlltek csatolasra:

egészségligyl dokumentacid,
a kezelést végz§ orvos nyilatkozata a kezelés vallalasarol,
forgalmazai drajanlat.

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

A betegdokumentacié alapjan a beteg tavolabbi anamnesisében gyermekkori TBC, majd
meningitis, ismert és kezelt hypertonia, évtizedek éta ismert parox. pitvarfibrillacié (melyet
évek ota permanensnek nyilvanilottak) szerepelnek. 2014-ben dramiitést kdvetden kamrai
tachycardiat észleltek, troponin T értéke emelkedett volt, ezért coronarographia tortént. Itt
csak érfalegyenetlenségek latszodtak. Ezt kovetSen DDD ICD implantacidban részesiit.



Ekkortol kezdve ismert csdkkent bal kamra funkcidja, kézépsulyos mitralis insufficiencidja.
2015. januarban diagnosztizaltak sulyos alvasi apnoe syndromajat, CPAP készliléket kapott.
Az elmult évben terhelhetdsége fokozatosan lecsokkent, mar kis terhelésre is effort dyspnoe
és égo jellegli retrosternalis fajdalom jelentkezik, mely megaéllasra,pihenésre percek alatt
szlinik. Szeptemberben vizsgaltak a Varosmajori Sziv- és Ergydgydszati Klinikan, ahol
echocardiographia jelentSsen csokkent systolés functiot (BE 36%), tag bal kamrat (258/166
mi), . fokd mitralis insufficienciat, Il. foka tricuspidalis insufficienciat mutatott. ICD
m(ikodést sosem érzett. 2017, janudrjdban es marciusaban is elektromos cardioverisot
kiséreltek meg a klinikailag is jelentds szivelégtelenség (NYHA lI. funkciondlis stadium) miatt,
de hosszd tadvon sinus ritmusat nem tartotta. 2017.04.19-én kontroll echocardiographias
vizsgalata tovébbra is tdg, remodelldlt bal kamrat, diffdz hypokinesist, sulyosan csékkent
systoles bal kamra funkciot (EF 30%), 1l1. fokd funkciondlis mitralis insuffitientiat, enyhe foku
tricuspidalis insuffitientiat abrazolt mérsékelten tagult jobb szivféllel, emelkedett jobb
kamrai systoles nyomadssal. Transoesophagealis echocardiographia altal mért paraméterek
alapjan a MitraClip beiiltetésre alkalmas. Az expert (heart team) consultatio alapjan a
sebészeti mditét magas rizikoju, Mitraclip implantdciora al kalmas.

A biztositottnal az alabbi diagndzisokat allapitottdk meg:

~ A mitralis billentyd nem rheumas eredetii betegsége k.m.n.
~  Fibrill auric. perm.

Az Ebtv. 26. § (1) bekezdésének a) pontja szerint az egészséghiztosito — az E. Alap
koltségvetésében meghatarozott keretek kozott — méltanyossaghol a Magyarorszagon
szakmailag elfogadott, de a finanszirozdsba még be nem fogadott eljdrasok, a befogadott
egészségligyi szolgaltatas befogadastdl eltérd alkalmazasa, illetve a biztositott altal részleges,
illetve kiegészité dij megfizetése mellett az egészségbiztositas terhére igénybe vehetd
egészségligyi szolgaltatasok 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 birdlja el.

Percutan MitraClip valve repair rendszer beliltetése a tdrsadalombiztositasi finanszirozasba
nem befogadott eljaras.

A kérelemben és az ahhoz csatolt dokumentumokban foglaltakat megvizsgaltam, és
megallapitottam, hogy az Ulgyfél kértorténete, a betegség sulyossdga, és a terdpids
lehetéségek figyelembevételével a kérelemben megjel6lt kezelés elvégzése a haszon és
kockazat gondos mérlegelése mellett orvosszakmai szempontbdl indokolt, és finanszirozasi
szempontbol tamogathato.

A kérelem elbirdldsa és a finanszirozdi déntés elStt a benyujtott orvosi dokumentaciokban

foglalt kardiolégiai szakvéleményt gondosan mérlegelve a hatarozat rendelkezd részében
foglaltak szerint dontéttem.

A beteg allapotanak alakulasaban a terapias eljaras hasznossagat utélagosan megvizsgalom,
és annak eredményét tovahbi kéreimek elhiralasakor figyelembe fogom venni.



A jelen hatarozattal kiadott engedély mddositasra keriilhet, amennyiben az egyedi
méltanyossagi finanszirozas id6tartama alatt:
- az engedélyezett eljards a tarsadalombiztositdsi finanszirozasba befogadasra kerdil
vagy
- az érintett betegség elldtdsdnak orvosszakmai megitélésében vagy finanszirozasi
szabalyaiban valtozas kovetkezik be.

Hataskoromet és illetékességemet az Ebtv. 26. § (1) bekezdés a) pontja, a Vvhr. 1.§ (4)
bekezdése, valamint az egészségbiztositasi szervekrél szolo 386/2016. (XIl. 2.) Korm.
rendelet 4. § (1) bekezdés és 7. § (1) bekezdés i) pontja alapjan allapitottam meg.

Hatarozatom az Ebtv. 26. § 1) bekezdés a) pontjaban, 75/A. §-dban, 77. § (2) bekezdésében,
a Vhr. 11/B.-11/C. §-aban, valamint a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabdlyairél szold 2004, évi CXL. térvény 71. § (1) bekezdésében, 72. § (1) bekezdésében,
73/A. § (1) bekezdés ¢) pontjaban és (3) bekezdésében, 78. §-ban, 100. § (1) a) pontjéban és
(2) bekezdésében, a 109. § (1) bekezdésében, a 126. § (1) bekezdés d) pontjaban, valamint a
polgérl perrendtartdsrél sz616 1952. évi 11, torvény 330. §-dban, a 332. § (2a) bekezdésében,
a 338. §-anak (1) - (4) bekezdéseiben, 340/B. §-aban és a 341. §-anak e) pontjaban
foglaltakon alapul.

Budapest, 2017. junius ,, A »,

Kiss Zsolt
mb. egészségiigyi féigazgato-helyettes

1. Kapjak:

3= Gottsegen Gybrgy Orszagos Kardiologiai Intézet, 1096 Budapest, Haller u. 29., Dr. Andréka Péter
(\ 4.)Gottsegen Gybrgy Orszagos Kardioldgiai Intézet, 1096 Budapest, Haller u. 29., Dr. Ofner Peter
5 jrattar



