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HATAROZAT

kérelmez6 2017. majus 25,
napjan benyujtott méltinyossagi kérelme alapjan

hozzéjarulok

a MitraClip valve repair rendszer beiiltetésének egyedi méltdnyossagi alapon térténd
finanszirozdsahoz az alabbiak szerint:

Engedélyszam: E0108/321-2/2017.

Engedélyezett eljards megnevezése: MitraClip valve repair rendszer belltetés
Igénybevétel engedélyezett kezdete: a hatarozat keltének napja

Igénybevétel engedélyezett vége: | 2017. szeptember 30. N
Engedélyezett kezelések szama: 1 alkalom

: —
Gottsegen Gydrgy Orszégos Kardioldgiai Intézet
1096 Budapest, Haller u. 29.

Ellatas igénybevételét biztosito
finanszirozott egészségligyi szolgaltatod
megnevezése és cime:

Az eljardst végzé orvos Dr. Féldesi Csaba, Dr. Andréka Péter

Méltanyossagbdl atvallalt finanszirozas

} .775.-Ft
| maximalis dsszege (bruttd): Gk

Az engedélyezett ellatdsra 2017. szeptember 30.-ig keriilhet sor kivéve, ha a benyujtott
kezelési terv alapjan, az ett6l eltérs Gtemezés orvosszakmailag indokolt.

A szolgditatatéra, a kezelSorvosra vonatkozd, vagy a kezelést érinté adatvéltozast, a
valtozdst kdvetd 8 napon bell kell jelezni az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezels részére.

Az egészségligyi szolgaltato koteles az egészségiigyi szolgdltatds elvégzését kovetd 60
napon beliil — a hatdrozat iktatdszamara valo hivatkozassal — a Nemzeti Egészséghiztositasi
Alapkezel6 részére kell megkiildeni a kortérténeti dsszefoglaldt, valamint az egészségligyi
szolgdltatas, eljaras koltségét igazold szamlat. A szémlanak tartalmaznia kell a biztositott



nevét, TAJ szamét, valamint a beavatkozds id6pontjat és az azt vegzé orvos alairasat,
pecsétjét.

A hatdrozatban megnevezett egészségiigyi szolgaltatds biztositottol atvallalt téritési dija a
szolgaltatas elvégzését kdveten, a szamla és a kapcsolddd egészségligyi dokumentaciok
hidnytalan beérkezését kdvetSen utalvanyozhato.

Jelen eljdras koltség- és illetekmentes.
Jelen hatarozat jogerds és végrehajthato, ellene fellebbezésnek nincs helye.

A hatarozat fellilvizsgalatdt semmisségi okra hivatkozassal - a fellilvizsgalni kért hatarozat
Kk&zl6sét8l szamitott 30 napon beliil a Févarosi Kézigazgatasi es Munkaligyi Birdsagtol lehet
kérni. A keresetlevélben téargyalas tartdsa kérhets. A keresetlevelet a polgari
perrendtartasrél szolé 1952, evi I térvényben szabélyozott mddon a Nemzeti
Egészséghirtositasi Alapkezel6hoz kell benyujtani.

A keresctlevél benyGjtasanak a déntés végrehajtasara nincs halasztd hatédlya, a hirdsagi
felilvizsgdlat kezdeményezésére jogosult azonban a keresetlevélhen kérheti a dontés
végrehajtasdnak felfiggesztéseét.

INDOKOLAS

2017. majus 25. napjan
kérelmet nyujtott be a Nemzeti Egészséghiztositasi Alapkezelhdz (a tovabbiakban: NEAK),
melyben MitraClip valve repair rendszer beiiltetésének egyedi méltanyossagi alapon torténd
finanszirozasat kérte a kotelezd egészségbiztositds elldtasairdl sz616 1997, évi LXXXUI.
torvény (tovabbiakban Ebtv.) 26. § 1) bekezdés a) pontja alapjan.

A kérelemhez az Ebtv. végrehajtasardl rendelkez 217/1997. (XIl. 1) Korm. rendelet
(tovdbbiakban Vhr.) 11/B. § (3) bekezdése alapjan ac alabbi mellékletek keriiltek csatolasra:

- egészségligyi dokumentacio,
- akezelést végz6 orvos nyilatkozata a kezelés vallalasardl,
- forgalmazoéi arajanlat.

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

A betegdokumentdcié alapjan a beteg tavoli anamnesiseben enyhe myasthenia gravis miatti
stmeneti Mestinon kezelés emelendd ki. 2017. janudrban inferior ST-elevacios myocardialis
infarctus miatt coronarographia tortént, mely sorén szignifikans stenosis nem latszott, a Cx-
ben POBA és thrombus aspiracié tortént. Az echocardiographias vizsgalattal extensiv
inferopost. hypo-akinesis mellett silyosan csékkent systoles bal kamra funkcié (EF 20-22%)
latszott. A bedllitott kezelés mellett keringése lényegében egyensulyban volt, bar
terhelhetSsége jelentdsen limitalt. HOLTER-en malignus aritmia nem, max. 7 tagl nsVT



latszott. 2017.04.21-én késziilt kontroll echocardiographia tag bal kamra és sulyosan
cs6kkent systolés bal kamra funkcié (EF 21%) mellett kiterjedt inferior és inferolateralis
akinesist, Ill. foku funckionalis mitralis insufficiencidt, emelkedett jobb kamrai systolés
nyomdst abrézolt. Transoesophagealis echocardiographia alapjdn a pdciens a MitraCiip
implantdcio kritériumainak megfelelt. A paciens allapota NYHA Ill. funkcionalis stadiumnak
felel meg. Az expert (heart team) konzilium alapjén a sebészeti beavatkozas kockazata
nagynak mindsdl, MitraCiip implantaciéra a paciens alkalmas,

Az acut myocardialis infarctus talajan kialakult, klinikalilag funkcionalisan NYHA II1. stadiumu
sulyos szivelégtelenséget okozd, Ill. foku funckiondlis mitralis insufficiencia miatt tervezett
MitraCiip beiiltetés az ESC szakmai irdnyelveinek megfelel, a nagy kockdzati és magas
periproceduralis mortalitassal jaré szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativaja. A nagy
betegszaml Nyugat-Eurépai és Amerikai regiszterek adatai alapjan 90% feletti beiiltetési
sikerarannyal és alacsony, 2-3% kortili periproceduralis mortalitassal szamolhatunk, emellett
szignifikans klinikai dllapotjavulds és a hospitalizacié gyakorisdgdnak csokkenése bizonyitott.
Egyes publikaciok alapjén hosszd tavon a bal kamra funkcié javuldsa és a mortalitds
csbkkenése is varhatd. A multidiszciplinaris heart team konzultacié és transoesophagealis
echocardiographids kiértékelés alapjan a péciens megfelel a MitraClip bedliltetés
kritériumainak.

A biztositottnal az aldbbi diagnézisokat allapitottak meg:

= A mitralis billenty(i nem rheumds eredet(i betegsége k.m.n.

Az Ebtv. 26. § (1) bekezdésének a) pontja szerint az egészségbiztosité —~ az E. Alap
koltségvetésében meghatarozott keretek kdzott — meltanyossaghdl a Magyarorszagon
szakmailag elfogadott, de a finanszirozasba még be nem fogadott eljdrasok, a befogadott
egészségligyi szolgdltatds befogadastol eltéré alkalmazasa, illetve a biztositott altal részleges,
illetve kiegészit6 dij megfizetése mellett az egészségbiztositds 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 birélja el.

Percutan MitraClip valve repair rendszer beiiltetése a tarsadalombiztositési finanszirozasba
nem befogadott eljaras.

A kérelemben és az ahhoz csatolt dokumentumokban foglaltakat megvizsgdltam, és
megallapitottam, hogy az Ugyfél kortérténete, a betegség stlyossdga, és a terdpias
lehet8ségek figyelembevételével a kérelemben megjelolt kezelés elvégzése a haszon és
kockazat gondos mérlegelése mellett orvosszakmai szempontbdl indokolt, és finanszirozdsi
szempontbdl tdmogathaté.

A kérelem elbirdldsa és a finanszirozoi déntés elétt a benyujtott orvosi dokumentéciokban

foglalt kardioldgiai szakvéleményt gondosan merlegelve a hatdrozat rendelkezd részében
foglaltak szerint dontottem.



A beteg allapotanak alakulasaban a terapias eljdras hasznossagat utélagosan megvizsgalom,
és annak eredményét tovabbi Kkérelmek elbiralasakor figyelembe fogom venni.

A jelen hatarozattal kiadott engedély modositasra keriilhet, amennyiben az egyedi
méltanyossagi finanszirozas idGtartama alatt:
- az engedélyezett eljdras a tarsadalombiztositasi finanszirozasba befogadasra kerdil
vagy
- az érintett betegség elldtasanak orvosszakmai megitélésében vagy finanszirozasi
szabalyaiban véltozas kévetkezik be.

Hataskoromet és illetékességemet az Ebtv. 26. § (1) bekezdés a) pontja, a Vhr. 1.§ (4)
bekezdése, valamint az egészségbiztositasi szervekrél széld 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. §-aban, 77. § (2) hekezdésében,
a Vhr. 11/B.-11/C. §-aban, valamint a kozigazgatdsi hatosagl eljards és szolgaltatas altalanos
szabalyaird! szol6 2004. évi CXL. térvény 71. § (1) bekezdésében, 72. § (1) bekezdésében,
73/A. § (1) bekezdés c) 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 sz6l6 1952. évi lli. torvény 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 , oA,
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Kiss Zsolt
mb. egészségligyi féigazgato-helyettes
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1. Kapjak:

3. Gottsegen Gydrgy Orszagos Kardioldgiai Intézet, 1096 Budapest, Haller u. 29., Dr. Andréka Péter
64) Gottsegen Gydrgy Orszagos Kardiolégiai Intézet, 1096 Budapest, Haller u. 29., Dr. Ofner Péter
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