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HATAROZAT

kérelmezd 2017. majus 25,
napjan benyujtott méltanyossagi kéreime alapjan

hozzajarulok

a MitraClip valve repair rendszer belltetésének egyedi méltdnyossagi alapon torténd
finanszirozasahoz az alabbiak szerint:

Engedélyszam: £0108/324 -2/2017.

Engedélyezett eljaras megnevezése: MitraClip valve repair rendszer bedltetés
Igénybhevétel engedélyezett kezdete: a hatdrozat keltének napja

Igénybevétel engedélyezett vége: 2017. szeptember 30.

Engedélyezett kezelések szama: 1 alkalom

Ellatas igénybevételét biztosito
finanszirozott egészségiigyi szolgdltato
megnevezése és cime: o - -
Az eljarast végz6 orvos Dr. Pal Matyas, Dr. Andréka Péter
Méltanyossaghol atvallalt finanszirozas
maximalis 0sszege (brutto):

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

8.994.775.-Ft

Az engedélyezett elldtasra 2017. szeptember 30.-ig keriilhet sor kivéve, ha a benydjtott
kezelési terv alapjan, az ettél eltérd (temezés orvosszakmailag indokolt.

A szolgaltatatéra, a kezelGorvosra vonatkozd, vagy a kezelést érint§ adatvaltozast, a
valtozdst kdvetd 8 napon bellil kell jelezni az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld részére.

Az egészségligyi szolgaltatd koteles az egészségligyi szolgaltatds elvégzését kovets 60
napon beliil -~ a hatarozat iktatészamara valé hivatkozassal - a Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezeld részére kell megkildeni a kortdrténeti 8sszefoglaldt, valamint az egészségligyi
szolgaltatds, eljdras koltségét igazold szdmlat. A szamldnak tartalmaznia kell a biztositott



nevét, TAJ szédmat, valamint a beavatkozds idSpontjat és az azt végz$ orvos aldirasat,
pecsétjét.

A hatarozatban megnevezett egészségligyi szolgaltatds biztositottdl atvallalt téritési dija a
szolgaltatas elvégzését kovetSen, a szamla és a kapcsolédé egészségligyi dokumentéciok
hianytalan beérkezését kovetSen utalvanyozhato.

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

A hatarozat feliilvizsgalatat semmisségi okra hivatkozdssal - a feliilvizsgalni kért hatarozat
kézlésétsl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kbzigazgatasi és Munkalgyi Bir6sagtol lehet
kérni. A  keresetlevélben térgyalds tartdsa kérhetd. A keresetlevelet a polgari
perrendtartasrol szold 1952, évi Il térvényben szabalyozott mddon a Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6hoz kell benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara nincs halaszté hatdlya, a birésagi
felilvizsgalat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélben kérheti a dontés
végrehajtasanak felfliggesztését.

INDOKOLAS

2017. majus 25. napjan
kérelmet nydjtott be a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelshdz (a tovabbiakban: NEAK),
melyben MitraClip valve repair rendszer betlltetésének egyedi méltdnyossagi alapon t6rténd
finanszirozasat kérte a kotelezd egészségbiztositds ellatasairol szolo 1997. évi LXXXII.
térvény (tovabbiakban Ebtv.) 26. § 1) bekezdés a) pontja alapjan.

A kérelemhez az Ebtv. végrehajtasarol rendelkezé 217/1997. (XIl. 1) Korm. rendelet
(tovabbiakban Vhr.) 11/B. § (3) bekezdése alapjan az alabbi mellékletek keriiltek csatoldsra:

egészségligyi dokumentacio,
a kezelést végz6 orvos nyilatkozata a kezelés vallalasarol,
- forgalmazdi drajanlat.

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

A betegdokumentacié alapjan beteg anamnézisében 2005-ben jo hemiparesissel jaro ish.
stroke (lysis) szerepel. Ennek kapcsén derilt fény DCM-re, 2009.01.: hematuria miatt
hospitalizaltak, INR 6 volt. Hasi CT hematuria okat nem tisztazta. 2009.06: paraesthesidk
miatt vizsgaltak, koponya MR: vasc. encephalopathia. 2011.06. Bajcsy Kardiologia:
decompensatio miatt kezelték. 2017.01.12-19: felvételére coronarogr. céljabol kerllt sor,

ami ép epicardidlis coronaria anatomidt mutatott. DCM igazolhato functionalis mitralis
insuff.-val.



Progredidlé szivelégtelenség tlinetei miatt a beteg 2017. marcius 02-an slirg&sségi ellatasra
szorult.. Intravénas diuretikus terdpidt kezdtek, amely mellett panaszai Jelentdsen
csokkentek, mellkas rontgen felvételen a vénas hypertonia megsziint. ECHO-val tag bal
kamra, diiTus hypokinesis, stlyos dysfunctio, a csticsban trombusra jellemzé terime, fesziils
mitralis apparatus, functionalis Ill. fokd mitralis regurgitatio, 1I-lll fokd tricuspidalis
regurgitatio volt észlelthetd. A bal kamrai thrombus miatt Syncumar terdpiat folytattak.
Parenterallis diuretizalds, vm. a betablockker letitralasa mellett a folyadékretentio megsz(int,
ezzel egylitt a beteg NYHA II. st.-ba ker(ilt. Hypotensio hajlam miatt a vasodilatator dosist
érdemben emelni nem tudtdk. A jelent8s mitralis regurgitatio miatt Mitraclip beiltetés
fehetfsége felmeriilt, emiatt a beteget ambulans kontroll TEE vizsgalat 2017.04.25.-én
szlikséges.

A DCM talajan kialakult, klinikailag és objektiven (EF 25%) is sulyos szivelégtelenséget okozo,
Il foku funckionalis mitralis insuffitientia miatt tervezett MitraCiip beliltetés az ESC szakmai
iranyelveinek megfelel, a nagy kockdzatu és magas periproceduralis mortalitdssal jaré
szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativdja. A nagy betegszamu Nyugat-Eurdpai és
Amerikai regiszterek adatai alapjan 90% feletti beiiltetési sikerardnnyal és alacsony, 2-3%
kérili  periproceduralis  mortalitassal szamolhatunk, emellett szignifikdns klinikai
allapotjavulds és a hospitalizacié gyakorisaganak csékkenése bizonyitott. Egyes publikacidk
alapjan hosszd tavon a bal kamra funkcié javuldsa és a mortalitds csékkenése is varhato. A
multidiszciplindris heart team konzultacid és transoesophagealis echocardiographias
kiértékelés alapjan a paciens megfelel a MitraCiip belltetés kritériumainak.

A biztositottnal az alabbi diagnodzisokat allapitottak meg:

— A mitralis billenty nem rheumas eredet(i betegsége k.m.n.
— Dilatativ cardiomyopathia

Az Ebtv. 26. § (1) bekezdésének a) pontja szerint az egészségbiztosité — az E. Alap
koltségvetésében meghatdrozott keretek kozott — méltanyossagbdl a Magyarorszagon
szakmailag elfogadott, de a finanszirozdsba még be nem fogadott eljarasok, a befogadott
egészségligyi szolgdltatds befogaddastol 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 alapjdn birdlja el.

Percutan MitraClip valve repair rendszer beliltetése a tarsadalombiztositdasi finanszirozasha
nem befogadott eljards.

A kérelemben és az ahhoz csatolt dokumentumokban foglaltakat megvizsgaltam, és
megallapitottam, hogy az lgyfél kértérténete, a betegség silyosséga, és a terapias
lehetéségek figyelembevételével a kérelemben megjeldlt kezelés elvégzése a haszon és
kockazat gondos mériegelése mellett orvosszakmai szempontbé! indokolt, és finanszirozasi
szempontbdéi tamogathato.



A kérelem elbiralasa és a finanszirozdi dontés eldtt a benyujtott orvosi dokumentdaciékban
foglalt kardiolégiai szakvéleményt gondosan mérlegelve a hatdrozat rendelkezd részében
foglaltak szerint dontéttem.

A beteg allapotanak alakuldsdban a terapias eljards hasznossagdt utélagosan megvizsgalom,
és annak eredményét tovabbi kérelmek elbirdlasakor figyelembe fogom venni.

A jelen hatarozattal kiadott engedély modositdsra keriilhet, amennyiben az egyedi
méltanyossagi finanszirozas idétartama alatt:
- az engedélyezett eljaras a tarsadalombiztositasi finanszirozasba befogaddsra kerdil
vagy
- az érintett betegség ellatasanak orvosszakmai megitélésében vagy finanszirozasi
szabalyaiban valtozas kovetkezik be.

Hataskoromet és illetékességemet az Ebtv. 26. § (1) bekezdés a) pontja, a Vhr. 1.§ (4)
bekezdése, valamint az egészségbiztositasi szervekrél szolé 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) pontjdban, 75/A. §-dban, 77. § (2) bekezdésében,
a Vhr. 11/B.-11/C. §-éban, valamint a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgéltatas aitalanos
szabalyairdl sz6l6 2004, évi CXL. torvény 71. § (1) bekezdésében, 72. § (1) bekezdésében,
73/A. § (1) bekezdés ) pontjaban 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 perrendtartasrol sz816 1952. évi Ill. torvény 330. §-dban, a 332. § (2a) bekezdésében,
a 338. §-dnak (1) — (4) bekezdéseiben, 340/B. §-aban és a 341. §-dnak e) pontjaban
foglaltakon alapul.
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