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Sazetak

Aneurizma abdominalne aorte (AAA) patolosko je lokalno prosirenje oslabljele stijenke
aorte ispod osita. Normalan promjer abdominalne aorte iznosi 1,5-2,5 cm. Aneurizmom
abdominalne aorte (AAA) smatra se pro$irenje u promjeru ve¢em od 3 cm. Najvise AAA
javlja se u donjem dijelu abdominalne aorte, ispod razine bubrega (infrarenalno). Rizi¢ni
faktori za razvoj AAA su dob, spol, obiteljska anamneza, anamneza kardiovaskularnih
bolesti i pusenje. Bolest se razvija uglavnom bez simptoma ili, u rjedim slucajevima, uz
pojavu simptoma poput bolova u ledima, bolova u trbuhu koji se Sire prema ledima,
bolova u nogama, pulzacija u trbuhu ili niskog krvnog tlaka.

Incidencija simptomatske AAA u muskaraca je priblizno 25/100 000 u dobi od 50
godina, s porastom na 78/100 000 u osoba starijih od 70 godina.

Prevalencija za Australiju, Dansku, Nizozemsku, Norvesku i Veliku Britaniju iznosi 4%-
9% u muskaraca i 1%-2 % u Zena.

Ruptura (puknuée) aneurizme hitno je stanje s visokim rizikom smrti. Stopa smrtnosti u
muskaraca je 4,6 puta veca Nego U zena iste dobi.

Rizik smrti uzrokovane puknuéem AAA zanemariv je u dobnim skupinama ispod 50
godina, nakon kojih se rizik udvostrucuje svakih 7 godina tako da je u musSkaraca
starosne dobi od 85 godina 100 puta veci nego u muskaraca dobi 50 godina. Kod
neotkrivenih aneurizmi moguénost smrtnog ishoda na godisnjoj razini kreé¢e se od 1 do
2%. Puknuce aneurizme prezivi samo 10% do 30% pacijenata. Manji dio njih prezivjet ¢e
do dolaska u bolnicu, a samo polovica pacijenata dospjelih u bolnicu prezivjet ¢e hitnu
operaciju aneurizme.

U nekoliko studija navedena je 5-godisnja stopa prezivljavanja od 20% u pacijenata s
aneurizmom vec¢om od 5 cm. Hitna operacija moze smanjiti rizik od smrti (perioperativni
mortalitet kod hitnih zahvata je procijenjen izmedu 40% i 60%, ali Cesto nije dostupna
zbog nemogucnosti procjene vremena rupture). Rizik puknuca poveéava se s povecanjem
promjera aneurizme. Kritican promjer aneurizme za preventivnu operaciju je 5,5 cm.
Elektivna operacija indicirana je za AAA s promjerom od 4,0 do 5,4 cm.

LijeCenje aneurizme ovisi o njezinoj veli¢ini. Otvoreni kirurski zahvat (umetanje Dacron
ili Gore-Tex grafta) standardno je lijeCenje aneurizme abdominalne aorte. Graft
postavljen tijekom otvorenog kirurSkog zahvata obi¢no traje do smrti pacijenta i ne
zahtijeva posebne kontrole/dugotrajno pracenje. Ostale metode ukljuc¢uju endovaskularno
lijeCenje aneurizme, odnosno endovaskularnu ugradnju endoskopskih proteza (engl. stent
graft) u unutra$njost aneurizme - (engl. EndoVascular Aneurysm Repair, EVAR), uz
femoralni ili ilijacni pristup te laparoskopski kiruski zahvat.

Sustavni pregledi randomiziranih klinickih ispitivanja 1 opservacijskih istrazivanja
ukazuju da je ukupna smrtnost nakon 30. dana statisticki zna¢ajno manja u skupini
bolesnika lijecenih EVAR-om u odnosu na skupnu bolesnika lije¢enih kiruskim
zahvatom (RR 2.72, 95% CI 1.22-6.08). Nema statisticki znacajne razlike ukupne



smrtnosti nakon dvije godine izmedu ispitivanih skupina bolesnika (RR 0.97, 95% ClI
0.86-1.10). Nije bilo statisti¢ki znacajne razlike smrtnosti uzrokovanih kardiovaskularnim
bolestima nakon dvije godine izmedu ispitivanih skupina bolesnika (RR 0.91, 95% CI
0.67-1.23); smrtnosti povezane s aneurizmom abdominalne aorte (RR 1.11, 95% CI 0.50-
2.46) ili smrtnosti uzrokovane mozdanim udarom (RR 0.88, 95% CI 0.50-1.54).

Udio ponovne intervencije bio je statisticki znacajno manji u skupini bolesnika lijecenih
otvorenim kiruskim zahvatom (RR 0.49, 95% CI1 0.29-0.82). Dugotrajna sigurnost
endovaskularnog lijecenja nije poznata. Rezultati ekonomskih analiza nisu jednoznacni.
Ekonomske analize pokazale su vise troskove grafta kod EVAR-a, ali je boravak
bolesnika u bolnici kra¢i §to smanjuje bolnicke troskove. EVAR moze biti trosSkovno
ucinkovitiji u odnosu na otvoreni kirurski zahvat, uzimajuci u obzir granicu isplativosti
(engl. ICER treshold). Analizu troskovne uc¢inkovitosti na nacionalnoj razini nije bilo
moguce uciniti.

Literaturni podatci podupiru kratkoro¢nu korist EVAR-a pred otvorenim
kirur$kim zahvatom u elektivnom lijeenju bolesnika s aneurizmom abdominalne
aorte. U odnosu na otvoreni kirurski zahvat pokazano je statisti¢ki znacajno
smanjenje 30-dnevnog postoperativnog opceg mortaliteta, ali ne i dugoro¢nog
(nakon dvije godine praéenja) opceg ili specificnog mortaliteta. Udio ponovne
intervencije bio je statisticki znac¢ajno manji u skupini bolesnika lijecenih otvorenim
kiruskim zahvatom. Dugotrajna sigurnost endovaskularnog lije¢enja nije poznata.
Rezultati ekonomskih analiza nisu jednozna¢ni. Ekonomske analize pokazale su vise
troSkove grafta kod EVAR-a, ali je boravak bolesnika u bolnici kra¢i §to smanjuje
bolnicke troSkove. EVAR moZe biti troSkovno uéinkovitiji u odnosu na otvoreni
Kirurski zahvat, uzimajuéi u obzir granicu isplativosti (engl. ICER treshold).
Analizu tro$kovne u¢inkovitosti na nacionalnoj razini nije bilo moguce uciniti.
Lijecenje bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte endovaskularnim protezama
(EVAR) obavlja se u hrvatskim bolnicama od 2009. g. Temeljem dostupnih
literaturnih podataka odluku o lijeéenju bolesnika s kontraindikacijama za otvoreni
Kirurski zahvat i pla¢anju tro§kova EVAR postupka treba donijeti na nacionalnoj
razini, uz jasno odredivanje ograni¢enog broja bolni¢kih ustanova (s razvijenom
kardiovaskularnom kirurgijom) koje ¢e provoditi navedeni postupak, uz osnivanje
nacionalnog EVAR Registra i pra¢enje bolesnika.

Odabir bolesnika mora izvrSiti ciljano educiran i iskusan multidisciplinarni tim Kkoji
ukljucuje kardiologa, vaskularnog i kardijalnog kirurga, kardijalnog anesteziologa
(ASA score), radioloskog tehnicara i radiologa (iskusnih u izvodenju/interpretaciji
ultrazvucnih i CT nalaza).

Bolesnike treba prije zahvata detaljno informirati o prednostima i nedostacima
(komplikacijama, kako klini¢kim tako i onima koje potje¢u od endovaskularne
proteze) endovaskularnog nacina lijeCenja u odnosu na otvoreni kirurski zahvat, ali
i 0 mogu¢énosti da se u slu¢aju komplikacija izvede otvoreni kirurski zahvat.
Bolesnici prije zahvata moraju potpisati informirani pristanak.




| Okvir za postupak procjene zdravstvenih tehnologija u
Hrvatskoj

Procjena zdravstvenih tehnologija u Hrvatskoj

Procjena zdravstvenih tehnologija je multidisciplinaran, stru¢an, nepristran, objektivan,
temeljen na principima medicine utemeljene na dokazima, i transparentan proces
procjene klinicke u¢inkovitosti i sigurnosti, uz ekonomsku analizu novih ili ve¢
postojecih zdravstvenih tehnologija (lijekova, medicinskih proizvoda, kiruskih procedura,
dijagnostickih postupaka, kao i ostalih tehnologija s podrucja prevencije, dijagnostike,
lijecenja i rehabilitacije), u usporedbi s najboljom postoje¢om (tzv. zlatnim standardom)
ili ukoliko takva ne postoji, s trenutacnom, uobi¢ajenom praksom, uzimajuci u obzir
eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela.

Osnovni cilj procjene zdravstvenih tehnologija davanje je nepristrane, stru¢ne, objektivne
I transparentne preporuke o opravdanosti primjene nove tehnologije ili zamjeni
dosadasnje zdravstvene tehnologije u svrhu daljnjeg donosenja konacne objektivne
odluke u zdravstvenoj politici, engl. Evidence-based health care policy and decision-
making, dakle na razini Ministarstva zdravlja, Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje i uprava bolnica.

Procjena zdravstvene tehnologije moze se odnositi na: procjenu jedne tehnologije za
jednu indikaciju (engl. Single Technology Assessment, STA) u usporedbi s dosad
najboljom postoje¢om, te na procjenu vise tehnologija za jednu indikaciju ili jedne
tehnologije za vise indikacija (engl. Multiple Technology Assessment, MTA) u usporedbi
s dosad najboljom postoje¢om.

Zavrs$ni proizvod procjene zdravstvenih tehnologija predstavlja pisani dokument koji
sadrzava slijede¢e domene: opis zdravstvenog problema i njegovo lije¢enje, opis nove
zdravstvene tehnologije, klinicku u¢inkovitost, sigurnost, troskove 1 ekonomsku
evaluaciju, u usporedbi s dosad najboljom postojeCom, uz eti¢ka, socijalna, pravna i
organizacijska nacela.

2007. godine Zakonom o kvaliteti zdravstvene zastite (NN 107/2007., Clanak 24.)
definirana je uloga Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u postupku
provodenja procjene zdravstvenih tehnologija u Republici Hrvatskoj; “Agencija za
kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu provodi postupak procjene zdravstvenih
tehnologija,...... te osigurava bazu podataka vezano uz akreditiranje, unaprjedivanje
kvalitete zdravstvene zastite, edukaciju i procjenjivanje medicinskih tehnologija....”
(http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/329378.html). 6. listopada 2010. donesen je
Plan i program mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zastite kojim se utvrduje s§to sve obuhvaca procjena zdravstvenih tehnologija
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(NN 114/2010.): uspostavu sustava za procjenu zdravstvenih tehnologija (lijekovi,
medicinski proizvodi, zdravstveni postupci); odredivanje pokazatelja za procjenu i
uvodenje novih zdravstvenih tehnologija; davanje misljenja Agencije za kvalitetu i
akreditaciju u zdravstvu (u daljnjem tekstu: Agencija) u postupku provodenja javne
nabave zdravstvene tehnologije za nositelja zdravstvene djelatnosti, kada je takvo
misljenje potrebno sukladno odluci ministra nadleznog za zdravstvo; davanje misljenja
Agencije u postupku provodenja javne nabave nove zdravstvene tehnologije za nositelja
zdravstvene djelatnosti, kada je takvo misljenje potrebno sukladno odluci ministra
nadleznog za zdravstvo; davanje misljenja Agencije u postupku javnog oglasavanja
zdravstvene tehnologije koje mora biti sastavni dio oglasa o zdravstvenoj tehnologiji;
davanje misljenja Agencije Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje (u daljnjem
tekstu: HZZO) o zdravstvenoj tehnologiji za sve izvorne lijekove, medicinske proizvode i
zdravstvene postupke za koje misljenje Agencije zatraze povjerenstva i struc¢ne sluzbe
HZZO (http://narodne-novine.nn.hr/default.aspx). Navedeni je na snazi do donosenja novog
Plana i programa mjera za osiguranje, unapredenje, promicanje i pracenje kvalitete
zdravstvene zastite.

Od 12. studenog 2011. godine, novim Zakonom o kvaliteti zdravstvene zastite i socijalne
skrbi, NN 124/11, http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2011 11 124 2472.html,

dodatno je definirana uloga Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj
skrbi u postupku provodenja procjene zdravstvenih tehnologija u Republici Hrvatskoj;
»--.provodi postupak procjene zdravstvenih tehnologija, vodi bazu podataka procijenjenih
zdravstvenih tehnologija, uspostavlja sustav za procjenu novih ili ve¢ postojecih
zdravstvenih tehnologija, predlaze ministru nadleznom za zdravstvo pravilnik o procjeni
zdravstvenih tehnologija, provodi trajnu edukaciju svih sudionika u procesu izrade
procjene zdravstvenih tehnologija, suraduje s pravnim i fizickim osobama na podrucju
procjene zdravstvenih tehnologija, ostvaruje medunarodnu suradnju na podrucju procjene
zdravstvenih tehnologija, osigurava bazu podataka vezano uz procjenjivanje medicinskih
tehnologija.*

Potpuni pravni okvir procesa procjene zdravstvenih tehnologija bit ¢e odreden budu¢im
Pravilnikom o procjeni zdravstvenih tehnologija koji donosi ministar nadlezan za zdravlje
na prijedlog Agencije.

U suradnji Odjela za razvoj, istrazivanje i zdravstvene tehnologije Agencije 1 ¢lanova
multidisciplinarne Radne grupe za procjenu zdravstvenih tehnologija napisane su
Hrvatske smjernice za procjenu zdravstvenih tehnologija, na engleskom jeziku ,,The
Croatian Guideline for Health Technology Assessment Process and Reporting”
objavljene u veljaci 2011. godine na web stranicama Agencije,
http://aaz.hr/stranica/40/smjernice-za-procjenu-zdravstvenih-tehnologija. Navedene Smjernice
dopunjavat ¢e se, mijenjati i prilagodavati sukladno budu¢im promjenama zakonskog
okvira za procjenu zdravstvenih tehnologija u Republici Hrvatskoj, eventualnim
znanstvenim metodoloskim promjenama, kao i saznanjima i iskustvima tijekom
prakti¢nog procesa procjene zdravstvenih tehnologija u Hrvatskoj.
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Il Procjena zdravstvene tehnologije ,,Endovaskularno lije¢enje
bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte primjenom endoskopskih
proteza, engl. Endovascular abdominal aortic aneurysm (AAA) repair

1. Uvod i metode

Ravnateljstvo Klini¢ke bolnice Dubrava zatrazilo je procjenu zdravstvene tehnologije,
primjenu endoskopskih stentova kod bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte, 6.
veljace 2013. g.

Temeljem zamolbe KB Dubrava o potrebi procjene zdravstvene tehnologije ,,Primjena
endoskopskih stentova kod bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte* (URBROQOJ: 27-
11/13) zaprimljene putem poste 14. veljace 2013. g., Sluzba za razvoj, istrazivanje i
zdravstvene tehnologije Agencije, pripremila je ovaj zavr$ni dokument navedene
procjene te preuzima punu odgovornost za sadrzaj i zavr$ni oblik.

Napominjemo kako je ova procjena i zavr$ni dokument procjene zdravstvene tehnologije
pripremljen tijekom uspostave procesa procjene zdravstvenih tehnologija u Hrvatskoj, uz
jos uvijek nedostatan zakonski okvir (nije definiran Pravilnik za procjenu zdravstvenih
tehnologija, a vaze¢i pravilnici ne definiraju ulogu HTA u procesima donosenja odluka u
zdravstvenoj politici, dok neki onemogucéavaju dobivanje sluzbenih podataka), nedostatak
zaposlenika u Sluzbi i nedostatna financijska sredstva.

Ekonomske analize samo su dio HTA procjena. Primarne potpune ekonomske analize
kao sto su analiza troska i u¢inkovitosti (engl. CEA) ili analiza troska i probitaka (engl.
CUA) nisu zakonski obvezne u RH, a ne mogu se niti provesti radi nepostojanja
struénjaka za iste. U RH zakonski je obvezna samo studija utjecaja na proracun Zavoda
(engl. BIA), koja se inace provodi tek nakon prethodno u¢injene primarne potpune
ekonomske analize (CEA ili CUA).

Sukladno Hrvatskim smjernicama za procjenu zdravstvenih tehnologija, ve¢ objavljeni
dokumenti procjene zdravstvenih tehnologija, kriticki su procijenjeni, nadopunjeni
rezultatima novijih studija (sustavnih pregleda randomiziranih klinic¢kih ispitivanja,
opservacijskih istrazivanja, randomiziranih kontroliranih ispitivanja, te studija
ekonomskih analiza) i prilagodeni na nacionalnu razinu.

U svrhu dobivanja sluzbenih podataka potrebnih za navedenu procjenu u Republici
Hrvatskoj, proslijedeno je nekoliko dopisa hrvatskim ustanovama (Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED); Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje
(HZZO) i struénom drustvu HLZ-a, Hrvatsko drustvo za vaskularnu kirurgiju.
Proslijedeni su i dopisi Nositeljima upisa u O¢evidnik medicinskih proizvoda: Medic
d.o.0, Bormiamed d.0.0, Klinimed d.o.0. i Tipex d.0.0., s obzirom da su podaci u
Ocevidniku medicinskih proizvoda HALMED-a poslovna tajna.



2. Bolest u kojoj se primjenjuje navedena zdravstvena tehnologija (1-15)

2.1. Aneurizma abdominalne aorte

Aneurizma abdominalne aorte (AAA) patolosko je lokalno prosirenje oslabljele stijenke
aorte ispod osita. Normalan promjer abdominalne aorte iznosi 1,5-2,5 cm. Aneurizmom
abdominalne aorte (AAA) smatra se proSirenje u promjeru ve¢em od 3 cm. Najvise AAA
javlja se u donjem dijelu abdominalne aorte, ispod razine bubrega (infrarenalno).
Prosje¢an promjer aorte u infrarenalnom podrucju je 21-22 mm u muskaraca i 19 mm u
Zena.

Rizi¢ni faktori za razvoj AAA su dob, spol, obiteljska anamneza, anamneza
kardiovaskularnih bolesti i puSenje. Visoki krvni tlak nije rizi¢ni faktor za razvoj AAA,
ve¢ za puknuce nastale aneurizme. Bolest se razvija uglavnom bez simptoma ili, u rjedim
slu¢ajevima, uz pojavu simptoma poput bolova u ledima, bolova u trbuhu koji se Sire
prema ledima, bolova u nogama, pulzacija u trbuhu ili niskog krvnog tlaka.

Incidencija simptomatske AAA u muskaraca je priblizno 25/100 000 u dobi od 50
godina, s porastom na 78/100 000 u osoba starijih od 70 godina. U Njemackoj je
prijavljena godi$nja incidencija od 40 aneurizmi na 100 000 ljudi.

U studijama probira u Velikoj Britaniji procijenjena je prevalencija AAA od 1,3-12,7%,
ovisno o promatranoj dobnoj skupini i definiciji AAA.

Prevalencija za Australiju, Dansku, Nizozemsku, Norvesku i Veliku Britaniju iznosi 4%-
9% u muskaraca i 1%-2 % u Zena.

Rast aneurizme odvija se u fazama, pri ¢emu se faza brzog rasta smjenjuje s fazom
izostanka rasta. Ukupan prirast iznosi u prosjeku 2 mm godis$nje, a u vecih aneurizmi
prirast je prosje¢no 3 mm godi$nje.

Ruptura (puknuce) aneurizme je hitno stanje s visokim rizikom smrti. Stopa smrtnosti u
muskaraca je 4,6 puta veca nego U zena iste dobi. Rizik smrti uzrokovane puknuc¢em
AAA je zanemariv u dobnim skupinama ispod 50 godina, nakon kojih se rizik
udvostrucuje svakih 7 godina tako da je on u muskaraca starosne dobi od 85 godina 100
puta veci nego u muskaraca dobi 50 godina. Apsolutni rizik od smrti ¢iji je uzrok AAA
prije 75-te godine zivota je nizak: umiru 4,3 muskarca na njih 1000, odnosno 0,6 Zena na
njih 1000. U Belgiji su 1997. godine uslijed rupture umrle 192 Zene i 515 muskaraca.
Kod Zena je smanjena vjerojatnost nastanka AAA, no jednom nastala aneurizma u Zena
ima znatno vec¢u vjerojatnost puknuca. Jedno od mogucih objasnjenja jest da rizik od
puknuca raste s relativnim, a s ne apsolutnim porastom promjera aorte (S obzirom na
manji promjer aorte u zena). Studije probira za AAA uz pomo¢ ultrazvuka pokazale su
prevalenciju od 5% za male, skrivene aneurizme (3 do 6 cm u promjeru) u muskaraca
starijih od 65 godina. Prevalencija raste 2 do 5 puta ukoliko postoji obiteljska anamneza
aneurizmi, bolesti krvozilnog sustava ili obojeg. Smatra se da 50 000 muskaraca i 10 000
zena u cjelokupnoj populaciji Belgije ima male aneurizme koje je moguce otkriti uz
pomoc¢ ultrazvuka. Kod neotkrivenih aneurizmi moguénost smrtnog ishoda na godisnjoj



razini kre¢e se od 1 do 2%. Puknucée aneurizme prezivi samo 10% do 30% pacijenata.
Manji dio njih prezivjet ¢e do dolaska u bolnicu, a samo polovica pacijenata dospjelih u
bolnicu prezivjet ¢e hitnu operaciju aneurizme.

Prema HTA austrijskog Ludwig Boltzmann Instituta, 2013., rizik puknuca tijekom 12
mjeseci kod AAA promjera 30-39 mm iznosi 0%, kod promjera 40-49 mm 1%, kod
promjera 50-59 mm 1-11 %, kod promjera 60-69 mm 10-22%, a kod promjera >70mm
30-33%.

Prema podacima National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2009.,
aneurizme promjera ve¢eg od 6 cm imaju godisnji rizik puknucéa od 25%. U nekoliko
studija navedena je 5-godiSnja stopa prezivljavanja od 20% u pacijenata s aneurizmom
veéom od 5 cm.

Hitna operacija moze smanjiti rizik od smrti (perioperativni mortalitet kod hitnih zahvata
je procijenjen izmedu 40% i 60%, ali Cesto nije dostupna zbog nemoguénosti procjene
vremena rupture). Rizik puknuca povecava Se s poveCanjem promjera aneurizme.
Kritican promjer aneurizme za preventivnu operaciju je 5,5 cm. Elektivna operacija
indicirana je za AAA s promjerom od 4,0 do 5,4 cm.

2.2. Lijecenje aneurizme abdominalne aorte

LijeCenje aneurizme ovisi o njezinoj veli¢ini. Otvoreni kirurski zahvat (umetanje Dacron
ili Gore-Tex grafta) standardno je lijeCenje aneurizme abdominalne aorte. Graft
postavljen tijekom otvorenog kirurSkog zahvata obi¢no traje do smrti pacijenta i ne
zahtijeva posebne kontrole/dugotrajno pracenje. Ostale metode ukljucuju endovaskularno
lijeCenje aneurizme, odnosno endovaskularnu ugradnju endoskopskih proteza (engl. stent
graft) u unutra$njost aneurizme - (engl. EndoVascular Aneurysm Repair, EVAR), uz
femoralni ili ilijacni pristup te laparoskopski kiruski zahvat.

Autori belgijskog dokumenta iz 2005. navode preporuke belgijskog Sveucilista iz Liégea
za bolesnike koji su u stanju podnijeti operativni zahvat: pracenje bolesnika s promjerom
AAA manjim od 5 cm; elektivni zahvat u visokorizi¢nih bolesnika s promjerom
aneurizme izmedu 5 i 5,5 cm; primjena kirur§kog zahvata u bolesnika s promjerom AAA
vecim od 5,5 cm.

U klini¢koj praksi Velike Britanije elektivna kirurgija preporucuje se u bolesnika s
aneurizmom promjera veceg od 5,5 cm kao i u one promjera veceg od 4,5 cm koja se u
zadnjih 6 mjeseci povecala vise od 0,5 cm. Aktualne britanske smjernice (Vascular
Society and the National Screening Committee) preporu¢uju da se bolesnici sa
simptomatskom aneurizmom promjera manjeg od 4,5 cm prate ultrazvukom svakih 6
mjeseci, a da se oni s AAA promjera od 4,5-5,5 cm prate svaka 3-6 mjeseca.

Provedena su dva velika randomizirana klinicka istrazivanja kojima je bio cilj istraziti je
li radiolosko (ultrazvuk/CT) pracenje stanja aneurizme prihvatljiva alternativa kirur§kim
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intervencijama. Bolesnici s asimptomatskim aneurizmama promjera 4,0 do 5,5 cm bili su
randomizirani ili u skupinu za ranu elektivnu otvorenu operaciju aneurizme ili u skupinu
u kojoj je ultrazvukom pracena brza ekspanzija aneurizme i razvoj simptoma prema
protokolu koji je preporuc¢avao operativni zahvat kada promjer aneurizme poraste iznad
5,5 cm.

Prvo od dva gore spomenuta randomizirana kontrolirana istrazivanja (The United
Kingdom Small Aneurysm Trial, UKSAT) provedeno je u 93 britanske bolnice u
razdoblju od rujna 1991. do studenog 1995. godine i ukljucivalo je 1276 pacijenta u dobi
od 60-76 godina koji su imali asimptomatsku infrarenalnu AAA promjera 4,0 do 5,5 cm,
a bili su procijenjeni pogodnima za elektivni kirurski zahvat. Prvi rezultati objavljeni su
1998. godine, a kasni rezultati 2002. i 2007.godine. Pokazano je da AAA promjera
manjeg od 5,5 cm mogu sa sigurnoscu biti pracene dok ne dosegnu promjer od 5,5 cm,
postanu oslabljele stijenke ili rastu viSe od 1 cm godiS$nje. Kumulativna 6-godisnja stopa
prezivljavanja od 64% pokazana je u obje skupine, rizik rupture aneurizme iznosio je 1%
godisnje, a 30-dnevni operativni mortalitet u skupini podvrgnutoj elektivnom zahvatu bio
je 5,6%.

Drugo istrazivanje, The Aneurysm Detection and Management (ADAM) Veterans
Affairs Cooperative Study (travanj 1995.-srpanj 1997., 16 medicinskih centara), u koju su
bila ukljucena 73 451 veterana starosne dobi od 50 do 79 godina, nadzor promjera AAA
vrsen je uz pomo¢ kompjutorske tomografije (CT). U studiji je pokazana kumulativna 6-
godiSnju stopa prezivljavanja od 74% u obje skupine pacijenata, postotak rupture AAA
od 0,6% godisnje te operativni mortalitet od 2,7%.

Apsolutne razlike izmedu ta dva istrazivanja vjerojatno su rezultat razlika medu
istrazivanim populacijama, naime, pacijenti u ADAM istrazivanju bili su u boljoj
kondiciji.

Obje studije pokazale su da elektivne operacije malih aneurizmi ne poboljSavaju postotak
Sestogodi$njeg prezivljavanja. Kontrole nakon duljeg vremenskog razdoblja (do devet
godina) na pacijentima iz britanskog istraZivanja pokazale su da nije bilo znacajnije
razlike u prosjecnoj stopi prezivljavanja izmedu grupe podvrgnute operaciji i grupe pod
nadzorom. Zanemariva naknadna prednost u ukupnom prezivljavanju u grupe podvrgnute
operaciji uvelike je pripisana promjeni zivotnog stila, ukljucujuéi prestanak puSenja
potaknut operacijom. Visoki troS§kovi lijeCenja vezanog uz smjernice rane intervencije
¢inili su pracenje pacijenata (muskaraca s malim promjerima AAA) ultrazvukom
troskovno ucinkovitijom metodom.

Kod bolesnika s aneurizmom promjera <5,5 cm, pomno pracenje je standardni postupak.
Interval prac¢enja od 36, 24, 12 1 3 mjeseca za muskarce s aneurizmama promjera 35mm,
40 mm, 45 mm i 50 mm rezultirao je vjerojatnoS¢u rupture aneurizme manjom od 1%.
Slijedeci navedeni raspored kontrolnih pregleda, oko 5% pacijenata po svakom krugu
pracenja postalo je kandidatima za operativni zahvat.

Rizik rupture AAA je Cetiri puta visi u Zena nego u muskaraca. Za Zene je prag za
operaciju aneurizme od 5,5cm vjerojatno previsok, no podaci iz istrazivanja ne
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omogucuju odredivanje nizeg praga (djelomice zato §to su AAA rijetke u Zena). Visok
mortalitet u Zena uslijed rupture AAA mogao bi se ujednaciti operacijom aneurizme u
ranijoj fazi, odnosno pri promjeru aneurizme od 5 cm. Ipak, UKSAT istrazivanje
upucuje na visoku stopu operativnog mortaliteta u Zena koja bi mogla ponistiti prednosti
ranije operacije aneurizme, tako da otvorena operacija AAA promjera 5,5 cm u Zena
ostaje za daljnju raspravu. Mortalitet uzrokovan bolestima srca ili sréanim udarom je
znatno visi no §to je to slucaj s mortalitetom uzrokovanim rupturom malih AAA.
Prikladno nadziranje i kontroliranje kardiovaskularnog rizika produzit ¢e zivot znacajnije
nego operacija malih aneurizmi.

Otvoreni Kirurski zahvat

Otvoreni kirurski zahvat standardna je terapija u kirurSkom lijeenju aneurizme
abdominalne aorte. Na ovaj na¢in aneurizme se operiraju ve¢ vise od 50 godina. Zahvat
se izvodi u opcéoj anesteziji. Otvorena operacija AAA podrazumijeva zamjenu
oslabljenog, prosirenog dijela aorte umjetnim umetkom (graftom) proizvedenim od
poliesterskog materijala. Tijekom otvorene operacije otvara se trbusna Supljina
(abdomen) kako bi se prikazala aorta koja se privremeno steze stezaljkom iznad 1 ispod
aneurizme. Obi¢no je mogucée postaviti gornju stezaljku odmah ispod mjesta grananja
aorte prema bubrezima, tako da bubrezi dobivaju krv tijekom operacije. Tijek krvi prema
nogama je onemogucéen dok je aorta stegnuta, no to obicno ne predstavlja problem.
Aneurizma se zatim otvara. Graft se ugraduje Sivanjem za stijenku aorte iznad i ispod
otvorene aneurizme tako da je u konacCnici smjeSten u unutraSnjosti aneurizme.
Aneurizme se mogu premostiti jednostavnim, ravnim, tubularnim graftom, a ukoliko se
aneurizma pruza nize niz krvnu Zzilu, mogu se Kkoristiti ra¢vasti bifurkacijski graftovi
kako bi zamijenili i dijelove glavnih arterija prema nozi (arteria iliaca). Nakon uklanjanja
stezaljki, ponovno se uspostavlja protok krvi kroz graft, a stijenka aneurizme se zatvara
iznad grafta.

Veéina bolesnika 24 do 48 sata nakon operacije mora biti smjestena u Jedinici intenzivne
skrbi, a kuci se otpusta nakon 7 do 10 dana. Potpuni oporavak nakon bilo koje velike
operacije ovog tipa o¢ekivano traje do 4 tjedna. U oko 15% pacijenata koji su bili
podvrgnuti otvorenoj operaciji AAA bit ¢e nuzna druga operacija kako bi se zbrinule
komplikacije prve: opstrukcija crijeva, lazna aneurizma, kila, kontinuirana aneurizmatska
dilatacija proksimalnijeg dijela aorte, dilatacije ilijanih arterija ili erozija izmedu grafta 1
okolnih struktura.

Najznacajniji nezeljeni dogadaji vezani uz otvorenu operaciju su krvarenje, respiratorne
komplikacije te, kao najozbiljniji, problemi sa srcem (prije operacije vecina pacijenata s
AAA ima i kardioloske probleme). Objavljeni podaci o mortalitetu i komorbiditetu
vezanom uz otvorenu operaciju AAA znacajno variraju. Blankenstein i sur. dokumentirali
su upecatljiva neslaganja u objavljenim stopama mortaliteta i komorbiditeta izmedu
bolnickih i populacijskih studija elektivnin AAA postupaka u razdoblju izmedu 1985. i
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1996. godine. Pregledna su 72 ¢lanka s 37654 pacijenta Ciji su rezultati Klasificirani u 5
razina dokaza. Mortalitet nakon 30 dana u populacijskim studijama bio je sli¢an: u
prosjeku 8,2% (6,4%-10,6%) za prospektivne te 7,4% (7,0%-7,7%) za retrospektivne
studije. Znacajno su vise bolni¢ki stope mortaliteta: prosje¢no 3,8% (3,0%-4,8%) za
prospektivne studije, odnosno 3,8% (3,5%-4,2%) za retrospektivne studije.

Podaci o kirurS§kim zahvatima za nerupturirane i rupturirane infrarenalne AAA u svim
nizozemskim bolnicama 1990-te godine dobiveni su od Dutch National Medical
Registration Foundation. Postotak zahvata u ljudi starijih od 50 godina bio je 30,3 na 100
000 za nerupturirane AAA i 16,8 na 100 000 za rupturirane AAA. Bolnicki operativni
mortalitet za nerupturirane AAA iznosio je 6,8% u 1289 pacijenata, a za rupturirane
AAA je iznosio 46,6% u 709 pacijenata. Za nerupturirane aneurizme postotak mortaliteta
se gotovo udvostruc¢io po dobnim skupinama od 10 godina, dok je dob bila manje
znafajna za rupturirane AAA. Operativni mortalitet u sveuciliSnim bolnicama bio je visi
nego u ostalim bolnicama, ali razlika nije nadena za hitne operacije rupturiranih AAA.

Za Belgiju nisu navedeni podaci o ishodima otvorenih operacija AAA ili utjecaju broja
bolnica i educiranosti kirurga na ishod. Rezultati otvorene operacije AAA su dugotrajni, a
samu operaciju prati mali broj dugoro¢nih komplikacija (<5% laznih aneurizmi).
Postotak prezivljavanja pacijenata s uspje$no izvedenim otvorenim kiruskim zahvatom
AAA usporediv je sa stopom prezivljavanja u populaciji iste dobi ¢iji pripadnici nikada
nisu imali aneurizmu.

Retrospektivna analiza 4529 bolesnika u dobi od 65 godina ili starijih (Medicare Standard
Analytic File, razdoblje 2003.-2007.) koji su bili podvrguti operaciji nerupturirane AAA
(703 je bilo podvrgnuto otvorenom kirurSkom zahvatu) ukazala je na op¢i mortalitet: HR
1.24 (95% CI 1.05 - 1.47, P=0.01) i AAA-povezane smrti: HR 4.37 (95% CI 2.51 - 7.66,
P<0.001).

Endovaskularno lije¢enje aneurizme abdominalne aorte primjenom endoskopskih
proteza (engl. EndoVascular Aneurysm Repair, EVAR)

Druga je metoda lijeCenja endovaskularno lijeGenje aneurizme, odnosno endovaskularna
ugradnja endoskopskih proteza (engl. stent graft) u unutraSnjost aneurizme - (engl.
EndoVascular Aneurysm Repair EVAR), uz femoralni ili ilija¢ni pristup. 1990. g. dr.
Juan Parodi izveo je prvu uspjesnu endovaskularnu operaciju aneurizme trbusne aorte.
Prvi izvjestaj o primjeni EVAR-a u hitnim stanjima objavljen je 1994. g. Detaljni podatci
nalaze se u Poglavlju 3. Opis zdravstvene tehnologije.
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2.3. Podatci o lije¢enju aneurizme abdominalne aorte u Republici Hrvatskoj

Podaci Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (HZZO)

Odgovori na zatrazena pitanja proslijedena 26. studenog 2013. elektronskom postom (Da
li HZZO placa troskove primjene endoskopskih proteza kod bolesnika s aneurizmom
abdominalne aorte?; Ako da, kolika je cijena procedure?; Kolika je cijena gore navedenih
medicinskih proizvoda upisanih u Ocevidnik HALMED-a za navedenu proceduru?; Koliko je
takvih zahvata napravljeno u Hrvatskoj i u kojim bolnicama?; Koliki se broj otvorenih
operativnih zahvata u bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte godisnje napravi u Hrvatskoj,
uz njihovu raspodjelu prema hrvatskim bolnicama koje vr$e navedeni operativni zahvat?; Kolika
je cijena navedenog operativnog zahvata?) dobiveni su sa strane HZZO-a 19. prosinca 2013.
U Tablici 2.3.1. nalazi se broj DTS postupaka (endoskopske proteze i otvoreni postupci)
u lijeCenju bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte, ukupan broj i pojedinaé¢ni prikaz
po bolnicama u RH, u razdoblju od 2010. do rujna 2013.

U navedenom razdoblju uéinjeno je ukupno 1203 otvorenih kiruskih zahvata, te 142
EVAR-a. Na 1. mjestu prema broju otvorenih postupaka nalazi se KB Merkur (n=322),
na 2. mjestu Klinika Magdalena (n=185), na 3. mjestu KB Dubrava (n=182), na 4. mjestu
KBC Zagreb (n=131), te na 5. mjestu KBC Osijek (n=108). Dalje slijede KBC Sestre
milosrdnice (n=84), KBC Split (n=61), te KBC Rijeka (n=28).

Na 1. mjestu prema broju u¢injenih EVAR-a nalazi se KBC Zagreb (n=78), na 2. mjestu
KBC Split (n=19), na 3. mjestu KB Merkur (n=16), na 4. mjestu Klinika Magdalena
(n=11), te na 5. mjestu KB Dubrava (n=9). Dalje slijede KBC Sestre milosrdnice (n=6),
KBC Osijek (n=2), te KBC Rijeka (n=1).

Tablica 2.3.1. DTS postupci u lije¢enju aneurizme abdominalne aorte po ustanovama u
razdoblju 2010. - rujan 2013.

Godina | NazivDTS Ukupno | KBC | KBC KBC KBC KB KB KB Klinika

postupka Split | Zagreb | Osijek | Rijeka | Sestre Dubrava | Merkur | Magdalena
milosrdnice

2010. Endoskopske | 36 6 21 0 0 3 1 1 4
proteze
Otvoreni 331 11 33 32 3 21 51 132 31
postupci*

2011. Endoskopske | 63 12 41 0 0 1 5 0 4
proteze
Otvoreni 373 12 45 35 12 19 34 134 57
postupci*

2012. Endoskopske | 25 0 9 0 1 2 2 9 2
proteze
Otvoreni 289 21 38 26 9 27 50 27 56
postupci*

Do Endoskopske | 18 1 7 2 0 0 1 6 1

rujna proteze

2013.
Otvoreni 210 17 15 15 4 17 47 29 41
postupci*

*U navedenom razdoblju manji broj otvorenih kiruskih postupaka imale su OB Bjelovar, OB Karlovac, OB
Koprivnica, OB Pula, OB Sisak, OB SI. Brod, OB Virovitica, OB Zadar, KB Sv. Duh
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Podatci Hrvatskog drustva za vaskularnu kirurgiju

Odgovori na zatrazena pitanja proslijedena Hrvatskom drustva za vaskularnu kirurgiju
26. studenog 2013. elektronskom poStom (Prema procjeni Vasih stru¢nih drustava, koliko je
bolesnika u Hrvatskoj s aneurizmom abdominalne aorte koji trebaju operativno lijecenje?; Koliko
njih je visoko rizi¢nih za operativni zahvat?; Koliko njih ima apsolutnu kontraindikaciju za
operativni zahvat?; Koliko je, prema Vasim spoznajama, primjenjeno endoskopskih proteza kod
bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte u Hrvatskoj i u kojim bolnicama?; Prema Vasim
spoznajama, koliki se broj operativnih zahvata u bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte
godisnje napravi u Hrvatskoj, uz okvirnu raspodjelu prema hrvatskim bolnicama koje vrse
navedeni operativni zahvat?; S obzirom na potrebe multidisciplinarnog tima za primjenu
endoskopskih proteza kod bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte, imaju li Vasa Stru¢na
drustva donesen zajednic¢ki dokument o navedenoj proceduri ili klini¢ke smjernice, kao $to ih
imaju neka medunarodna stru¢na drustva?) nisu pristigli do zaklju¢enja ove procjene.
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3. Opis zdravstvene tehnologije: Endovaskularno lijeéenje bolesnika s
aneurizmom abdominalne aorte primjenom endoskopskih proteza,
(engl. Endovascular abdominal aortic aneurysm (AAA) repair)

3.1. Endovaskularno lije¢enje bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte
primjenom endoskopskih proteza, (engl. Endovascular abdominal aortic aneurysm
(AAA ) repair)

Endovaskularna proteza (stent graft) obi¢no se sastoji od samosireéeg nikal-titan (nitinol)
stenta vezanog na pletenu poliestersku tkaninu grafta. Rac¢vasti graftovi su modularni s
multiplim segmentima: proksimalna cijev, djelitelj protoka, dugacki ipsilateralni ilija¢ni
krak i kratki kontralateralni prikljucak za pri¢vr§éenje drugog ilijacnog kraka. Stent
graftovi se pri¢vr$éuju na zid aorte metalnim zicama, kukama i sidrima. Dodatne
modularne komponente ukljucuju aortne i ilijaéne mansete koje sluze u zbrinjavanju
istjecanja tip | (engl. typ | endoleak).

Glavni dijelovi endovaskularnog stent grafta su: aortni tubularni graft (koji se viSe ne
koristi u Velikoj Britaniji), aortno-uni-ilijacni graft i aortno- bi-ilijacni (racvasti) graft
(najvise se koristi u Velikoj Britaniji).

Zahvat endovaskularnog lije¢enja bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte primjenom
endoskopskih proteza izvodi se u lokalnoj ili kratkotrajnoj opcoj anesteziji. Nacine se
dvije male incizije u preponama kako bi se pristupilo femoralnim arterijama koje su
smjesStene ,,nizvodno*“ od abdominalne aorte. Potom se pomocu vodilica i katetera
endoskopska proteza pozicionira iznad 1 ispod aneurizmati¢nog dijela aorte. Smjestaj
endovaskularne proteze vizualizira se radiolo§kim metodama pri ¢emu je pacijent izloZzen
relativno velikim dozama zracenja 1 kontrastnom sredstvu.

Potencijalna prednosti EVAR-a prema otvorenom kirurSkom pristupu je u smanjenom
vremenu provedenom u opc¢oj anesteziji, izostanku boli i traume povezanih s velikom
abdominalnom operacijom, smanjenoj duljini boravka u bolnici i jedinici intenzivne
njege, manjem gubitku krvi kod operacije, brzem poslijeoperacijskom oporavku (4-6
tjedana). Endovaskularni zahvat kontraindiciran je u osoba mladih od 18 godina i
trudnica.

Pacijent prije zahvata mora biti temeljito upoznat i sa rizicima i koristima ugradnje
endovaskularne proteze u odnosu na otvoreni kirurSki pristup, mora biti opceg stanja
kako bi mogao podnijeti 2-4 satni operativni postupak, te biti u mogucnosti da se nakon
zahvata redovito kontrolira (ukljucujuci i1 radiografske tehnike pracenja: kompjuterizirana
tomografija, magnetna rezonancija, ultrazvuk, angiografija) kako bi se evaluirao status
proteze i aneurizme abdominalne aorte.

Potencijalni nedostaci EVAR-a mogu biti vezani uz sam zahvat — proceduralne
komplikacije ili komplikacije vezane uz samu endovaskularnu protezu.

Proceduralne komplikacije mogu biti: disekcija arterija, kontrastom izazvana
insuficijencija bubrega, tromboembolizacija, ishemicki kolitis, hematom prepone,
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infekcija rane, tip 1l istjecanja (retrogradni tijek iz kolateralnih grana kao $to su lumbarne
1 donje mezentericne arterije) (engl. endoleak), infarkt miokarda, kongestivna sr¢ana
greska, srCana aritmija, respiratorna greSka. Istjecanje Cesto ne zahtijeva dodatnu
intervenciju, no moze uzrokovati povecanje aneurizme i treba biti pazljivo praéeno.
Komplikacije vezane uz samu endovaskularnu protezu mogu biti: migracija grafta (engl.
graft movement), ruptura aneurizme, stenoza kraka proteze (tzv. kinking), endoleak tipa
I/111/1V (Tip | - istjecanje oko proteze na pripojnom proksimalnom i distalnom kraju (pri
renalnim 1 ilijaénim arterijama); Tip Il - istjecanje izmedu dijelova proteze koji se
prekrivaju (engl.overlapping) npr. spoj izmedu dijelova koji se prekrivaju ili ruptura kroz
materijal grafta; Tip IV — istjecanje kroz stijenku grafta zbog kvalitete (poroznost)
materijala grafta). Manja pomicanja grafta na njegovoj osnovnoj poziciji mogu dovesti do
tip 1 istjecanja ili revaskularizacije, povecanja i rupture aneurizme. Iskustva s pet novijih
graftova pokazala su da je u njih troje (Ancure, Talent, Excluder) postotak pomicanja
iznosio 0% (nije ga bilo), dok je postotak pomicanja za preostala dva grafta (AneuRX,
Zenith) iznosio blizu 8%.

Godis$nji postotak rupture aneurizme nakon EVAR zahvata iznosi blizu 1%.
EUROSTAR-ov registar podataka pokazuje uzlaznu krivulju za rizik rupture aneurizme:
nakon jedne godine rizik se penje na 0,4%, nakon dvije godine on iznosi 2,6%, nakon
cetiri godine rizik doseze 3,3%, dok je rizik rupture aneurizme nakon pet godina 6,1%.
Nakon pet godina od EVAR zahvata ponovna pojava AAA nije zabiljezena u 97%
slucajeva kod promjera inicijalne AAA 40-54 mm, u 95% kod promjera inicijalne AAA
55-64 mm te u 90,5% u inicijalne AAA promjera > 65 mm,

Kod bolesnika koji su bili podvrgnuti EVAR- u potrebna je kompjutorizirana tomografija
(CT) ili ultrazvuk za provjeru prisutnosti odgodenog istjecanja. Osim toga, ukoliko je
zahvat EVAR bio neuspjeSan ili su tijekom postupka nastale komplikacije, moZe biti
potrebna konverzija u otvoreni kirurSki zahvat ¢ak i1 kod pacijenata koji su prvotno
smatrani neprikladnima za otvoreni kirurski zahvat.

U hitnim operativnim zahvatima treba uzeti u obzir anatomska ograni¢enja EVAR-a kao i
potrebu za brzom radioloSkom procjenom ili CT pretragom da bi se utvrdila prikladnost
pacijenta za sam zahvat, odnosno 24-satna potrebu za osobljem koje obavlja radioloske
pretrage §to obi¢no nije svakodnevna praksa.

3.2. Medicinski proizvodi, odnosno modeli endoskopskih aortnih proteza koji
su trenutacno dostupni na trzistu Republike Hrvatske (RH) i izvan RH

Republika Hrvatska

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) konzultirana je glede
medicinskih proizvoda trenutacno dostupnih na podru¢ju Republike Hrvatske:
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- RELIANT STENT GRAFT BALON KATETER AB 46, Medtronic Inc.,Br. Rjesenja: 381-
13-07/36-13-01- pomo¢ pri Sirenju samosirecih stent-graftova

- TALENT AAA STENT GRAFT SA XCELERANT SUSTAVOM UVOBDENJA, Medtronic
Inc., Br. Rjesenja: 381-09-8093

- ENDURANT STENT GRAFT SUSTAV, Medtronic Inc.,Br. Rjesenja: 381-13/86-12-02

- ENDOLUMINAL AORTIC STENT E-XL, JOTEC GmbH, Br. Rjesenja 381-13/86-11-02

- GORE-TEX EXCLUDER | GORE-TEX TAG, W. L. Gore & Associates Inc.; Br. Rjesenja:
381-08-26724

-INTERGARD SYNERGY VASCULAR PROSTHESIS, InterVascular SA, Br. Rjesenja:381-
13-07/36-13-01

- INTERGARD VASKULARNE PROTEZE, InterVascular SA, Br. Rjesenja: 381-13/86-12-03

Izvan Republike Hrvatske

Izvan RH dostupne su endovaskularne proteze proizvodaca CooK Medical:

Zenith Branch

Dostupan je u 8 razlic¢itih V.el'i(t’)i.l"la kako bi pruzio moguénosti za lijeCenje Sirokog raspona
insuficijentno mjesto brtvljenja unutar zajednicke ilija¢ne arterije.

Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft

Modularni je sistem koji se sastoji od tri komponente, proksimalnog tijela grafta,
distalnog rac¢vastog tijela grafta i jedne ilijacne noge. Graft moduli su konstruirani od

tkanine pune debljine zaSivene na samosirec¢i nehrdajuci ¢eliéni Cook-Z® stent s
pletenom poliesterskom i monofilamentnom polipropilenskom suturom.

3.2.1. Medicinski proizvodi tvrtke Medtronic

Podatci su dostavljeni od Nositelja upisa u O¢evidnik medicinskih proizvoda, MEDIC
do.0.0 (Zagreb, Trg Drazena Petrovica 3/VI).

Endurant Il Stent Graft System

Navedeni medicinski proizvod sadrzi slijede¢e konfiguracije (Aortoilijaéna racvasta
(bifurkacijska) konfiguracija, Konfiguracija kontralateralnog kraka, Konfiguracija
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ilijacne ekstenzije, Aortalna ekstenzija i konfiguracija abdominalne cijevi, Aorto-Uni-
ilijacna (AUI) konfiguracija) te sistem za raspodjelu (Delivery System) (2 tipa
Endurant 11 Delivery sistema: Aortalni (Endurant 11 Aortic Delivery System) i Ilija¢ni
(lliac Delivery System). Endurant II Stent Graft System dostupan je u razli¢itim
veli¢inama navedenim u brosuri proizvodaca. Navedeni medicinski proizvod ne sadrzi
prirodni gumeni lateks.

Indikacije za koristenje

Endurant Il Stent Graft System indiciran je za endovaskularno lijeCenje infrarenalnih
abdominalnih ili aortolilijacnih aneurizmi slijedecih karakteristika: aneurizme promjera
4 do 5 cm, koje su povecale veli¢inu za 0,5 cm u posljednjih 6 mjeseci te aneurizme
najmanje 1,5 puta veée od normalne infrarenalne aorte.

Kontraindikacije

Endurant Il Stent Graft System kontraindiciran je u bolesnika sa stanjem koje moze

medicinskog proizvoda.
Upozorenja i mjere opreza

Proizvoda¢ medicinskog proizvoda navodi potrebu pazljivog ¢itanja svih uputa priloZenih
uz medicinski proizvod jer pogreska u pravilnom slijedenju uputa, upozorenja i mjera
opreza moze dovesti do ozbiljnih posljedica ili ozljede pacijenta. Endurant 11 Stent Graft
System treba biti koristen od lije¢nika i timova educiranih za vaskularne intervencijske
tehnike, ukljucujuci i edukaciju za koristenje medicinskog proizvoda. Tijekom
implantacije ili reintervencijskih procedura, u slu¢aju da je potrebna konverzija u
otvoreni kirurski zahvat, uvijek treba biti dostupan kirurski tim.

Sustav stent grafta sastoji se od dvije osnovne konfiguracije; kontralateralnog i
bifurkacijskog dijela ¢ija je jedini¢na cijena za oba dijela 55.170,00 kn (bez PDV-a).
Jedini¢na cijena kontralateralnog dijela iznosi 21.172,00 kn (bez PDV-a). Dodatne
konfiguracije su aortalni i ilija¢ni nastavak (ekstenzija) ¢ija je jedini¢na cijena za
nastavak 16.216,00 kn (bez PDV-a) te abdominalna tuba ¢ija je jedini¢na cijena
31.532,00 kn bez PDV-a.

Talent™ AAA stent graft sa Xcelerant® hidrofilnim sustavom uvodenja

Do 2010. godine koristio se Talent AAA stent graft sa Xcelerant hidrofilnim sustavom
uvodenja, takoder abdominalni stent graft kojeg je zamijenio model nove generacije -
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Endurant stent graft sustav. Talent AAA stent graft sa Xcelerant HDS sustavom sastoji se
od dvije glavne komponente, i to stent grafta i sustava uvodenja. Svaki Talent AAA stent
graft sa Xcelerant HDS sustavom mora se naruciti u veli¢ini koja odgovara anatomiji
pacijenta. Lijecnik je odgovoran za pravilan odabir veli¢ine uredaja. Veli¢ina se odreduje
prema stjenci krvne zile, a ne trombu.

Reliant Stent Graft Balloon Catheter

Reliant Stent Graft Balloon Catheter dizajniran je kao pomo¢ u Sirenju Medtronic-ovih
samogirec¢ih stent graftova koriStenih za lijeCenje aneurizme abdominalne aorte (AAA) i
aneurizme torakalne aorte. “Baloniranje” stent grafta moze poboljSati modeliranje
materijala grafta 1 fiksaciju stent grafta u zidu zile. Suboptimalnu ekspanziju
samosireceg stent grafta moze poboljSati napuhivanje balona na mjestu stenta.

3.2.2. Medicinski proizvod tvrtke Jotec GmbH

Podaci su dostavljeni od Nositelja upisa u O¢evidnik medicinskih proizvoda,
BORMIAMED d.o.0 (Zagreb, Radnic¢ka cesta 55A).

E®-vita abdominal stent graft

Navedeni stent graft sustav razvijen je specijalno za endoluminalno lije¢enje aneurizmi
abdominalne aorte. Sastoji od dvije glavne komponente: stent grafta i sustava za
uvodenje. To je samorastezljivi endoluminalni vaskularni implantant koji se usidri u tijelu
bolesnika nakon otpustanja. Graden je modularno i sastoji se od dvije glavne
komponente: glavnog dijela (MainbodY MB) i kontralateralne noge (CL).

Mainbody je bifurkacijska proteza koja se sastoji od dugog aortalnog segmenta i kratkog
ilijakalnog segmenta. Dugi ilijakalni segment glavnog dijela zove se ipsilateralna noga.
Kratka noga se nakon otpustanja cijela nalazi u podrucju aorte 1 sluzi kao prihvatno
mjesto za drugu nogu, kontralateralnu nogu. Kontralateralna noga se sastoji samo od
jednog ilija¢nog segmenta. Na proksimalnom kraju glavnog dijela nalazi se 15 mm
visoka slobodna (bez ovojnice) nitinolska stent opruga koja omoguiuje suprarenalno
ucvrséivanje stent grafta. Dodatne komponente AAA stent grafta su sljedeci
produZeci/mansete: aortna ekstenzija (AE) i ilijakalna ekstenzija (IE). Svaka ekstenzija se
sastoji samo od jednog aortnog odnosno ilijakalnog segmenta, cilindri¢nog je oblika i
sluzi za produZenje obje glavne komponente proksimalno, odnosno distalno. Pojedinacne
komponente uvode se odvojeno pomocu sustava za uvodenje u krvnu Zzilu i spajaju se
preklapanjem in vivo sa segmentima koji se ve¢ nalaze in situ.
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Indikacije

E®-vita abdominal stent graft razvijen je specijalno za lijeCenje aneurizmi abdominalne
abdominal stent graft sustava moraju biti ispunjene sljedece pretpostavke: odgovarajuca
morfologija ilijakalnih ili femoralnih pristupnih krvnih Zila; proksimalna zona u vratu
aorte >15 mm; kut izmedu suprarenalne aorte i vrata ancurizme <60; promjer
proksimalnog vrata aorte 19 -29 mm; distalna zona u arteria iliaca >15 mm; promjer
ilijakalne arterije 11 -23 mm; morfologija krvnih zila prikladna za koristenje stent grafta.

Kontraindikacije
Za sada nisu poznate kontraindikacije koje bi se dovodile u vezu s ovim proizvodom.

O izboru odgovarajuée veli¢ine odlu¢uje nadlezni lije¢nik. Implantaciju bi trebao obaviti
samo lije¢nik specijaliziran za endovaskularne tehnike (kardiokirurgija, torakalna i
vaskulama kirurgija, intervencijska radiologija ili kardiologija). Sto se ti¢e osoblja i
organizacije, treba biti osigurana moguénost jednostavnog ili slozenog vaskulamog
pristupa ili prelaska na otvorenu operaciju.

Cijena:
E-vita abdominal sastoji se od vise komponenata: Mainbody, Contralateral Leg i

eventualno jo§ neki dodaci. Ovisno o konfiguraciji cijena proizvoda krece se od
64.000,00 do 95.000,00 kn/kom.

E -XL stent sustav

Razvijen je specijalno za endoluminalno lijecenje lezija, posebice stenoza istmusa i
disekcija, u aorti descendens kao i za lijeCenje Vena cava sindroma. Sastoji se od dvije
glavne komponente: E®-XL stenta i sustava za uvodenje, na kojem je montiran E -XL
stent.

Glavna indikacija za E®-XL stent je prije svega akutna vitalna ugroZenost pacijenta
zbog stenoze istmusa aorte (koarktacija aorte); stenoze aorte; disekcije aorte tip B;
disekcije u visini bubreznih ili visceralnih arterija; Vena cava sindroma (palijativno
lijeCenje tumora). E -XL stent sustav je kontraindiciran kod sljedecih pacijenata: oblik
arterijske Zile odnosno lezije ne odgovara E -XL stentu; zbog veli¢ine lumbalnih ili
interkostalnih arterija odnosno ovapnjenja moZe se ocekivati retrogradni krvotok
nakon ugradnje stenta.

3.2.3. Medicinski proizvod tvrtke TIPEX d.o.0

Tvrtka TIPEX d.o.0. (Novakova 19, Zagreb), Nositelj upisa u O¢evidnik medicinskih
proizvoda za endovaskularne proteze GORE-TEX EXCLUDER | GORE-TEX TAG,
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proizvodaca W. L. Gore & Associates Inc. traZzene podatke nije mogao dostaviti zbog
poslovne tajne, stoga su navedeni podaci s internetskih stranica.

GORE® TAG® Thoracic Endoprosthesis ne odnosi se striktno na abdominalnu aortu.

GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis ili EXCLUDER Bifurcated Endoprosthesis
(Podatci FDA, 2002.)

a) Trunk- Ipsilateral Leg Endoprosthesis and Contraleteral Leg Endoprosthesis
Components

Namjena proteze je lijeCenje bolesnika s dijagnosticiranom infrarenalnom aneurizmom
abdominalne aorte (AAA) i onih koji imaju odgovarajucu nize opisanu anatomiju:
adekvatan ilija¢no-femoralni pristup; infrarenalni aortalni vrat — raspon lijeCenja od 19-
26 mm i minimalna duzinu aortalnog vrata od 15 mm; kut proksimalnog aortnog vrata
60°; ilija¢na arterija — raspon lijeCenja od 8-13,5 mm i ilijacna distalna zona brtvljenja
zile duzine najmanje 10 mm.

b) Aortic Extender Endoprosthesis and Iliac Extender Endoprosthesis Components
Aortalna i ilijacna endoproteza namijenjene su koristenju nakon primjene Excluder
Bifurcated Endoprosthesis. Te ekstenzije namijenjene su za koristenje u situacijama kada
je potrebna dodatna duzina i/ili brtvljenje za iskljucenje aneurizme.

Kontraindikacije za navedene uredaje nisu poznate. Unatrag 15. g. upotrijebljeno je
159,000 navedenih proteza.

3.2.4. Medicinski proizvod tvrtke KLINIMED d.o.0

Tvrtka KLINIMED d.o.0 (Zagreb, 1. Arbanasov odvojak br. 12, Hras¢e — Zagreb),
Nositelj upisa u Ocevidnik medicinskih proizvoda za endovaskularne proteze
INTERGARD SYNERGY VASCULAR PROSTHESIS, InterVascular SA, proizvodaca
Gettinge Group AB Sweden, MAQUET Cardiovascular LLC, USA, traZzene podatke nije
dostavio do zakljucenja ovog izvjestaja.

Podatci s internetskih stranica: MAQUET Cardiovascular u lipnju 2012. dobili su CE
oznaku za INTERGARD SYNERGY Vascular Graft.

INTERGARD SYNERGY graft predstavlja novu generaciju antimikrobnih garftova
kombinirajuéi dobro poznata antimikrobna svojstva srebrnog acetata i triklosana kako bi
se prevenirala infekcija vaskularnog grafta. Ne postoje rezultati temeljeni na dokazima na
njihov utjecaj na op¢i postotak infekcija.

22



4. Klini¢ka ufinkovitost, sigurnost (Skodljivost, neZeljeni dogadaji) i
kvaliteta Zivota (16-51)

4.1. Sustavni pregledi s/bez meta-analize
Sustavni pregled s meta-analizom randomiziranih kontroliranih ispitivanja

Sustavni pregled s meta-analizom Qadura i sur. 2013., ukljucio je 4 randomizirana
kontrolirana ispitivanja (engl. RCT) u razdoblju od 2009.-2011. provedena na ukupno
2783 bolesnika, lijecena elektivno EVAR-om ili standardnom metodom, otvorenim
kiruskim zahvatom. Praceni su klinicki ishodi: ukupna smrtnost (nakon 30 dana i nakon
vise od 2 godine pracenja), smrtnost nakon 2 godine pracenja uzrokovana
kardiovaskularnom bolesti, aneurizmom ili moZzdanim udarom, te zamjenski ishod, udio
ponovne intervencije.

Ukupna smrtnost nakon 30. dana bila je statisticki zna¢ajno manja u skupini bolesnika
lijecenih EVAR-0m u odnosu na skupnu bolesnika lijeenih kiruskim zahvatom (RR
2.72,95% Cl 1.22-6.08, uz heterogenost P=0.27).

Nije bilo statisticki znacajne razlike ukupne smrtnosti nakon dvije godine izmedu
ispitivanih skupina bolesnika (RR 0.97, 95% CI 0.86-1.10, uz heterogenost P=0.82).

Nije bilo statisticki znacajne razlike smrtnosti uzrokovanih kardiovaskularnim bolestima
nakon dvije godine izmedu ispitivanih skupina bolesnika (RR 0.91, 95% CI 0.67-1.23, uz
heterogenost P=0.46); smrtnosti povezane s aneurizmom abdominalne aorte (RR 1.11,
95% C1 0.50-2.46, uz heterogenost P=0.13) ili smrtnosti uzrokovane mozdanim udarom
(RR 0.88, 95% CI 0.50-1.54, uz heterogenost P=0.57).

Udio ponovne intervencije bio je statisticki zna¢ajno manji u skupini bolesnika lije¢enih
otvorenim kiruskim zahvatom (RR 0.49, 95% CI 0.29-0.82, uz heterogenost P=0.0009).

Nedostatci navedenog sustavnog pregleda su mali broj uklju¢enih RCT-a, komparativna
analiza nije bila podeSena za osnovne razlike u karakteristikama bolesnika; nije
razmatrana vjerojatnost pristranosti objavljivanja klini¢kih ispitivanja; lista klini¢kih
ispitivanja koja nisu ukljucena u sustavni pregled nije prilozena.

Sustavni pregled s meta-analizom Stathera i sur. 2013., ukljucio je randomizirana
kontrolirana ispitivanja (engl. RCT) zajedno s podatcima iz Medicare i SwedVasc baze
podataka, na ukupno 25 078 bolesnika lijecenih elektivno EVAR-om 1 27 142 lijecenih
standardnom metodom, otvorenim kiruskim zahvatom.
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Ukupna smrtnost nakon 30. dana bila je statisticki znac¢ajno manja u skupini bolesnika
lije€enih EVAR-om (1.3%) u odnosu na skupnu bolesnika lije¢enih otvorenim kiruskim
zahvatom, 4.7% (OR 0.36, 95% CI 0.21-0.61, P < 0.001).

Nije bilo statisticki znacajne razlike ukupne smrtnosti nakon dvije godine pracenja
izmedu ispitivanih skupina bolesnika (14.3:15.2, OR 0.87, 95% C1 0.72-1.06, P=0.17),
Sto se odrzalo i nakon 4 godine pracenja (34.7:33.8, OR 1.11, 95% CI1 0.91-1.35, P=0.30).
Nije bilo statisticki znacajne razlike smrtnosti smrtnosti povezane s aneurizmom
abdominalne aorte.

Statisti¢i znacajno veci udio bolesnika lijecenih EVAR-om zahtijevao je ponovnu
intervenciju (p=0.003) ili je dozivio rupture aneurizme (p< 0.00).

Autori zakljucuju kako nema razlike u dugoro¢nom prezivljenju izmedu bolesnika
lije¢enih EVAR-0m i bolesnika lije¢enih otvorenim kiruskim zahvatom. Znacajno veci
rizik reintervencije i rupture aneurizme prisutan je kod bolesnika lije¢enih EVAR-om.

Sustavni pregled s meta-analizom opservacijskih klinickih istrazivanja

Sustavni pregled s meta-analizom Biancaria i sur. 2011., ukljucio je 6 opservacijskih
klini¢kih istrazivanja u razdoblju od 2005.-2011. s ukupno 13419 bolesnika starosti >80
godina, lijeCena elektivno EVAR-om ili standardnom metodom, otvorenim kiruskim
zahvatom. Praceni su klini¢ki ishodi: ukupna smrtnost nakon 30 dana i nakon 3 godine
pracenja.

Ukupna smrtnost nakon 30. dana bila je statisticki znacajno manja u skupini bolesnika
lije€enih EVAR-om u odnosu na skupnu bolesnika lijecenih kiruskim zahvatom (RR
3.87, 95% Cl 3.19-4.68, uz heterogenost P=0.50).

Nije bilo statisticki znacajne razlike ukupne smrtnosti nakon tri godine pra¢enja izmedu
ispitivanih skupina bolesnika (RR 1.10, 95% CI 0.77-1.57, uz heterogenost P=0.19).
Autori su zaklju¢ili kako je elektivno lijeCenje EVAR-om bolesnika starosti >80 godina
povezano sa statisticki zna¢ajno manjom op¢om smrtnosti nakon 30. dana od intervencije
u usporedbi sa standardnom metodom, otvorenim kiruskim zahvatom. Stoga EVAR treba
razmotriti kao terapiju izbora kod navedene skupine bolesnika.

Nedostatci navedenog sustavnog pregleda su mali broj ukljucenih opservacijskih
klini¢kih istraZivanja, isklju¢ivo opservacijska istraZivanja; nije jasno je li izvr§eno
neovisno vadenje podataka; komparativna analiza nije bila podeSena za osnovne razlike u
karakteristikama bolesnika; nije razmatrana vjerojatnost pristranosti objavljivanja
opservacijskih istrazivanja; lista opservacijskih istrazivanja koja nisu ukljuena u
sustavni pregled nije priloZena.
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4.2. Randomizirana kontrolirana ispitivanja, engl. Randomized Controlled Trials
(RCTys)

Dva nacionalna, multicentri¢na randomizirana klinicka ispitivanja - EVAR trial 1 i
EVAR trial 2 imala su za cilj procijeniti u¢inkovitosti EVAR postupka u odnosu na
standardni postupak otvorenog kirurskog zahvata u pacijenata s velikom aneurizmom
abdominalne aorte (AAA) u Velikoj Britaniji (Brown i sur., 2012.) Bili su ukljuceni
bolesnici (zene i muskarci u dobi od > 60 godina s AAA promjera najmanje 5,5 cm koje
su bile vizualizirane CT-om i procijenjene anatomski pogodnima za EVAR 1| za otvoreni
kirurski zahvat) iz 38 od ukupno 41 certificirane bolnice u Velikoj Britaniji. Bolesnici u
dobrom opéem stanju bili su randomizirani u EVAR 1 klini¢kom ispitivanju ili za EVAR
ili za otvoreni kirurski zahvat. Bolesnici u losijem opéem stanju u EVAR 2 klinickom
ispitivanju bili su randomizirani na nacin da su bili podvrgnuti EVAR zahvatu ili na
njima nije bila primijenjena intervencija.

Primarni cilj bio je mortalitet (operativni, op¢i, povezan s AAA), a sekundarni ciljevi
bile su komplikacije povezane s graftom i reintervencije, nezeljeni dogadaji, funkcija
bubrega, kvaliteta Zivota i troSkovi. Analize troskovne ucinkovitosti u¢injene su za oba
istrazivanja.

1252 pacijenta randomizirana su u EVAR 1 ispitivanje (od toga su 626 podvrgnuta
EVAR zahvatu), a 404 pacijenta randomizirana su u EVAR 2 (197 podvrgnuta su EVAR-

u).

U EVAR 1 istrazivanju 30-dnevni operativni mortalitet bio je statisticki znac¢ajno nizi u
skupini pacijenata koji su bili podvrgnuti EVAR zahvatu: 1,8% u odnosu na 4,3% u
skupini pacijenata koji su podvrgnuti otvorenom kirurskom zahvatu (OR 0,39 [95% CI
0,18 - 0,87], p = 0.02).

Nije bilo statisticki znacajne razlike izmedu skupina glede op¢eg mortaliteta (HR 1,03;
95% C10,86 - 1.23, p = 0.72).

U skupini podvrgnutoj EVAR zahvatu u pocetku je bila uocena prednost u smislu AAA-
povezanog mortaliteta, koja se bila odrZala nekoliko prvih godina, ali je bila izgubljena
pri kraju istrazivanja, primarno zbog fatalnih ruptura endografta (HR 0,92; 95% CI 0,57 -
1,49), p =0,73).

EVAR zahvat je bio puno skuplji od otvorenog kirur§kog zahvata (prosjecna razlika
£1177) 1 nije bio troskovno ucinkovit, ali je model bio osjetljiv na alternativne
pretpostavke.

U EVAR 2 istrazivanju, u skupini bolesnika koji su bili podvrgnuti EVAR zahvatu 30-

dnevni operativni mortalitet bio je 7,3 %. U ovoj skupini je kasnije pokazana znacajna
prednost tek nakon 4 godine: HR 0,83; 95% C1 0,32 - 0,89, p = 0,02.
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Nazalost, ta prednost nije pokazana u opéem mortalitetu: HR 0,99; 95% CI1 0,78 — 1,27, p
=0,97. EVAR zahvat je bio skuplji nego izostanak istog zahvata (prosje¢na razlika
£10,222) i nije bio troskovno ucinkovit.

Autori su zakljuéili kako EVAR zahvat ima prednost glede samog operativnog
mortaliteta pred otvorenim kirur§kim zahvatom u pacijenata u dobroj kondiciji, ali se ta
prednost ne pokazuje u duljem prezivljavanju. Kod pacijenata koji nisu u kondiciji za
otvoreni kirur$ki zahvat, EVAR je bio povezan sa znac¢ajno duljim smanjenjem AAA-
povezanog mortaliteta, ali nije imao uc¢inka na op¢u smrtnost.

4.3. Opservacijska istrazivanja

Edwards 1 sur. 2013., proveli su opseracijsko istrazivanje korisnika Medicare-a
otpustenih iz americ¢kih bolnica u razdoblju 2001.do 2008. lije¢enih zbog rupture
aneurizme abdominalne aorte EVAR-om ili otvorenim kiruskim zahvatom. Od ukupno
10998 bolesnika s rupturom abdominalne aorte, njih 1126 podrvgnuto je EVAR-u, a 9872
bolesnika otvorenom kiruskom zahvatu. Srednja dob bolesnika bila je 78 godina, a 72.4%
¢inili su muskarci. Perioperativni mortalitet bio je 33.8% za EVAR u odnosu na 47.7%
bolesnika lijeCenih otvorenim kiruskim zahvatom (p<0.001); navedena razlika bila je
prisutna i nakon Cetiri godine prac¢enja. Nakon 36 mjeseci bolesnici lije¢eni EVAR-om
imali su veci broj reintervencija u odnosu na bolesnike lije¢ene otvorenim kiruskim
zahvatom (endovaskularna reintervencija 10.9% vs 1.5%; p < 0.001), dok su bolesnici
lijeCeni otvorenim kiruskim zahvatom imali vise komplikacija vezanih uz laparotomiju
(lijecenje hernije na mjestu incizije, 1.8% u odnosu 6.2%; p < 0.001; sve kiruske
komplikacije, 4.4% u odnosu 9.1%; p < 0.001).

Lijecenje rupture AAA EVAR-om poraslo je sa 6% u 2001. na 31% u 2008., dok je u
istom razdoblju sveukupni 30-dnevni mortalitet hospitaliziranih zbog rupture AAA
smanjen s 55.8% na 50.9%, neovisno o metodi lijeCenja.

Autori zakljucuju kako je EVAR za rupture AAA povezan s niZim perioperativnim
mortalitetom i mortalitetom nakon duljeg prac¢enja kod Medicare korisnika.

4.4. Studije u tijeku

U javno dostupnom registru klinickih ispitivanja ClinicalTrials.gov upisano je 31
klini¢kih ispitivanja u tijeku; samo 1 predstavlja studiju komparativne (relativne)
ucinkovitosti 1 sigurnosti u odnosu na standardno lijeenje, otvoreni kiruski zahvat.
Preostalo su ili opservacijska istraZivanja, ukljucujuéi pracenje putem Registara, ili
intervencijska nerandomizirana ispitivanja koja ne ukljucuju kontrolnu skupinu.
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5. Troskovi i ekonomske analize (16,18,52-63)

5.1. Troskovi i ekonomske analize u zdravstvu

Ekonomske analize u zdravstvu (poglavito analiza troSka i ué¢inkovitosti, engl. CEA,
Cost-Effectiveness Analysis, odnosno analiza troska i probitaka, engl. CUA, Cost-Utility
Analysis), ¢ine jednu od domena procesa procjene zdravstvenih tehnologija te pridonose
davanju nepristrane, stru¢ne, objektivne i transparentne preporuke o opravdanosti
primjene nove tehnologije ili zamjeni dosada$nje zdravstvene tehnologije u svrhu
daljnjeg donosenja konacne objektivne odluke u zdravstvenoj politici. Njihov cilj je
optimizirati troSkovnu u¢inkovitost odnosno ostvariti najvecu zdravstvenu korist po
jedinici uloZenih sredstava. Ekonomske analize vazan su element procesa procjene
zdravstvenih tehnologija u mnogim razvijenim zemljama ve¢ mnogo godina.

U Hrvatskoj ne postoji zakonska obveza izrade navedenih ekonomskih (analiza troska i
ucinkovitosti, engl. CEA ili analiza troska i probitaka, engl. CUA), ve¢ samo zakonska
obveza izrade analize utjecaja na proracun, engl. Budget Impact Analysis, BIA.

S obzirom na njihovu vaznost, i nepostojanje takvih smjernica u Hrvatskoj, u Hrvatskim
smjernicama za procjenu zdravstvenih tehnologija nalaze se i smjernice za izradu CEA i
CUA, nastale prilagodbom medunarodnih smjernica na nacionalnu razinu.

Preduvjet za izradu ekonomske evaluacije neke medicinske tehnologije jest postojanje
detaljnog popisa troskova i koristi koji proizlaze iz odredene medicinske tehnologije.
Troskovi koji se uzimaju u obzir u ekonomskim evaluacijama najcesce dijelimo na tri
vrste: direktni medicinski tros§kovi, indirektni medicinski troskovi i indirektni troSkovi
gubitka produktivnosti (tj. troSkovi vezani uz privremeni gubitak radne sposobnosti
uzrokovani bolescu).

Analiza troska i ucinkovitosti (engl. Cost-effectiveness analysis,CEA)

CEA se koristi kada zelimo usporediti dvije ili viSe intervencija vezanih uz isti
zdravstveni problem, ponajvise kada usporedujemo intervenciju koja se trenuta¢no
primjenjuje s intervencijom koja je nova i potencijalno uc¢inkovitija. Pitanje na koje CEA
odgovara jest da li je nova intervencija ujedno i troSkovno ucinkovitija.

trosak intervencije 1 — troSak intervencije 2
ICER =

Ishod (ucinak) intervencije 1 - ishod intervencije 2

Omjer razlike izmedu troskova i u¢inkovitosti dvije intervencije (ICER) moze se
usporediti s omjerima izmedu drugih intervencija i tako rangirati intervencije prema
njihovoj troSkovnoj ucinkovitosti. Troskovno je najuc¢inkovitija intervencija ona s
najnizim ICER-om.
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Drugi, a ujedno i prihvaceniji na¢in evaluiranja rezultata CEA korisiti tzv. granicu
isplativosti. U prakticnom smislu, ICER se usporeduje s odredenom granicom isplativosti
i ako je nizi od zadane granice, intervencija se moze smatrati troskovno u¢inkovitom.

troSak intervencije 1 — troSak intervencije 2
ICER = <v
Ishod intervencije 1 - ishod intervencije 2

gdje v oznacava prag isplativosti. Najveci nedostatak CEA jest ¢injenica da se
medusobno mogu usporediti samo intervencije s istim ili slicnim uc¢inkom.
U Hrvatskoj ne postoji granica isplativosti (engl. ICER treshold).

Analiza troska i probitaka (engl. Cost-utility analysis, CUA)

U CUA, probitak zdravstvene intervencije izrazava se pomocu jedinica probitaka. U¢inak
svih intervencija moze se izraziti pomocu jedinica probitaka, Sto znaci da se intervencije s
vrlo razli¢itim posljedicama mogu medusobno usporedivati.

Jedinice su dakle zajednicki, ne-monetarni, nazivnik svim zdravstvenim intervencijama, a
najznacajniji oblik im je QALY (akronim punog naziva Quality-adjusted Life Year).
QALY je mjera korisnosti ili vrijednosti odredenog zdravstvenog stanja. Rezultat CUA
jest:

trosak intervencije 1 — trosak intervencije 2
ICER = <v
QALY 1- QALY 2

5.2. Sazetak publikacija CUA ili CEA analiza

Autori studije troSkovne uéinkovitosti (Stroupe i sur. 2012.) proveli su istu u SAD-uU s
ciljem utvrdivanja tro§kova i troskovne u¢inkovitosti EVAR-a u usporedbi s otvorenim
kirurSkim zahvatom, u elektivnim zahvatima. Analiza se bazirala na RCT-u koji je
ukljucio 881 bolesnika (OVER studija) s troskovima zdravstvene skrbi prilagodenim na
vrijednost US dolara u 2008. g. Prosjecna cijena grafta po bolesniku bila je statisticki
znacajno veéa za EVAR (EVAR: US$ 14052 u osnosu na otvoreni Kirurski zahvat: US$
1363), ali je duljina boravka u bolnici bila zna¢ajno manja (EVAR: 5 dana; otvoreni
kirurski zahvat: 10,5 dana), Sto je rezultiralo statisticki znacajnim smanjenjem troskova
hospitalizacije (EVAR: US$ 37068; otvoreni kirurski zahvat: US$ 42970). Nakon dvije

28



godine, ukupni troSkovi zdravstvene skrbi ostali su manji za EVAR, ali razlika nije bila
statisticki znacajna (EVAR: US$ 75325; otvoreni kirurski zahvat: US$ 80344).

Nakon dvije godine pracenja, prosjek godina zivota bio je 1,78 u EVAR skupini i 1,74 u
skupini bolesnika lijecenih otvorenim kirurskim zahvatom (razlika nije bila statisticki
znaCajna). Razlika u kvaliteti zivota izmedu dvije skupine takoder nije bila statisti¢ki
znacajna nakon 2 godine pracenja. Prosjecan QALY bio je sli¢can u obje skupine i razlika
nije bila statisti¢ki znacajna. Kada je ucinkovitost bila mjerena godinama Zivota postojala
je 70,9%-tna vjerojatnost da ¢e EVAR biti jeftiniji i ucinkovitiji, a kada je mjerena
pomoc¢u QALY -3, vjerojatnost da ¢e EVAR biti jeftiniji i u¢inkovitiji pala je na 51,4%.

U Velikoj Britaniji (Hayes i sur. 2010.) provedena je ekonomska analiza EVAR-a u
odnosu na otvoreni kirurski zahvat u hitnim uvjetima. Bazirala se na meta analizi 7040
bolesnika s rupturiranom ili simptomatskom AAA. Prosjek kumulativnih tro§kova po
bolesniku davali su prednost EVAR-u nakon jedne godine (EVAR: £16386; otvoreni
kirurski zahvat: £18,930) do 30 godina (EVAR: £17422; otvoreni kirurSki zahvat:
£18930). Kumulativni troSkovi po pacijentu blago su porasli kroz godine za EVAR, a
ostali su isti za otvoreni kirur§ki zahvat.

Prosje¢ni kumulativni QALY po bolesniku takoder je favorizirao EVAR nakon prve
godine (EVAR: 0,36; otvoreni kirurski zahvat: 0,29) do 30 godina (EVAR: 3,09; otvoreni
kirurski zahvat: 2,45). EVAR je bio troskovno u¢inkovitiji u odnosu na otvoreni kirurski
zahvat kod praga isplativosti od £20,000 do £30,000/QALY.

Min i sur. 2012., studijom usporedbe troskova EVAR-a s otvorenim kiruskim zahvatom u
Juznoj Koreji, ukazali su kako operacijski troskovi ¢ine veliki dio ukupnih bolni¢kih
troskova. Operacijski troskovi bili su zna€ajno visi u EVAR skupini u odnosu na skupinu
bolesnika podvrgnutih otvorenom kirur§kom zahvatu, $to se uglavnom pripisivalo visokoj
cijeni endografta i jednokratnog materijala poput uvodnica i vodilica. U kona¢nici ukupni
bolnicki troskovi bili su zna€ajnije visi u EVAR bolesnika u usporedbi s bolesnicima
podvrgnutim otvorenom kirur§kom zahvatu (19,857,119.2 KRW = 5,909,556.0 vs
12,395,507.6 KRW =+ 6,788,119.2, P < 0.001). Zahvaljujuci povratu troskova za endo-
graftove od strane Nacionalnog zdravstvenog osiguranja (National Health Insurance
Corporation, NHI Corporation), cijena koju su plac¢ali bolesnici bila je usporediva za obje
skupine pacijenata (6,156,612.5 KRW = 3,931,410.6 za otvoreni kirurski pristup vs
5,786,037.8 KRW = 1,684,082.5 za EVAR, P = 0.380) dok je povrat troskova od strane
NHI bio znac¢ajnije ve¢i u EVAR grupi. Kada su ukupni bolnicki troskovi nastali tijekom
indeksa prijema (index admission) podijeljeni u tri segmenta, preoperativni i
postoperativni troskovi bili su sli¢ni u obje grupe. Prosje¢ni preoperativni troskovi
ukljucujucéi konzultacije, kardiorespiratorne pretrage, Rtg pretrage, klinicke laboratorijske
pretrage i lezanje u bolnickom krevetu bili su sli¢ni (2,532,484 KRW + 1,652,591 za
otvoreni kirurski pristup vs 2,037,121 KRW =+ 1,876,712 za EVAR, p = 0.255). Nadalje,
prosjecni postoperativni troskovi ukljucujuéi intenzivnu njegu i postoperativni prijem na
odjel bili su sli¢ni 4,823,165.8 KRW + 2,813,945.4 vs 4,850,649.2 KRW + 2,807,148.9,
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za EVAR odnosno za otvoreni kirurSki pristup, p = 0.968. Duljina postoperativnog
boravka u jedinici intenzivnog lijeCenja i duljina boravka u bolnici op¢enito u pravilu su
bili kra¢i kod EVAR grupe pacijenata, no to ipak nije moglo rezultirati ekonomskom
prednos$cu niti neutralizirati cijenu endo-grafta. Tijekom postoperativnog pracenja
pacijenti u EVAR skupini bili su redovito kontrolirani uz pomo¢ CT angiograma i to
nakon jednog, $est i dvanaest mjeseci nakon zahvata. Cetiri (15.4%) od 9 (34.6%)
bolesnika s tipom Il endoleak-a bili su podvrgnuti dodatnoj intervenciji. Nitko od
bolesnika nije trebao naknadni otvoreni kirurski zahvat. Prilikom kontrolnog pregleda
nakon godine dana, troSkovi za EVAR skupinu bolesnika bili su znacajno visi u odnosu
na bolesnike podvrgnute otvorenom kirurSkom zahvatu (648,538.1 KRW + 926,975.6 vs
180,844.8 KRW + 189,659.1, p < 0.001), te se raskorak u kumulativnim troskovima
nadalje povecavao do kontrolnog pregleda nakon dvije godine (1,612,226 KRW %
1,319,305.8 vs 393,203.8 KRW + 356,785.8, p < 0.001).

5.3. Hrvatska

Ekonomske analize samo su dio HTA procjena. Primarne potpune ekonomske analize
kao $to su analiza troska i u¢inkovitosti (engl. CEA) ili analiza troska i probitaka (engl.
CUA) nisu zakonski obvezne u RH, a ne mogu se niti provesti radi nepostojanja
strunjaka za iste. Radi nedostatnog zakonskog okvira i nedostatnih financijskih sredstva
nije bilo moguce angazirati niti medunarodne stru¢njake za provedbu istih.

U RH zakonski je obvezna samo studija utjecaja na proracun Zavoda (engl. BIA), koja
se inace provodi tek nakon prethodno uc¢injene primarne potpune ekonomske analize
(CEAli CUA).

Troskovi otvorenog operativnog zahvata aneurizme abdominalne aorte i
endovaskularnog lije¢enja AAA (EVAR) u Hrvatskoj

Podaci Strucnog drustva Hrvatskog lijecnickog zbora

Do zakljuc¢ena pripreme ovog izvjeS¢a odgovori Hrvatskog drustvo za vaskularnu
kirurgiju o broju bolesnika u Hrvatskoj s aneurizmom abdominalne aorte koji trebaju
operativno lijecenje, o broju visoko rizi¢nih bolesnika za operativni zahvat kao i broju
bolesnika s kontraindikacijom za operativni zahvat, nisu zaprimljeni.

Podaci Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (HZZO)
HZZO dostavio je Sifre i nazive trazenih DTS postupaka te broj istih (Tablica 1.) po
ustanovama za razdoblje 2010. - rujan 2013. Cijena proteza u raCunima veca je od cijene

epizode bolnickog lijecenja, odnosno cijene DTS rac¢una. Cijenu samog operativnog DTS
postupka nije moguce dostaviti jer se placanje vrs$i po DTS-u za cjelokupno lijecenje
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(uglavnom se racuni grupiraju u DTS FO8B ili FO8A), a pojedinac¢ni DTS postupak iz
Sifrarnika ICD10-AM nemaju definiranu cijenu.

Navode se primjeri racuna uz postupak 33116-00 Endovaskularni popravak aneurizme:
KBC Zagreb 2013.: Cijena DTS kategorije FO8B od 1. travnja 2013. sniZena je na
25.887,40Kn. Cijena stent grafta je 57.330,00 kn.

KBC Zagreb 2012.: Cijena DTS kategorije FO8B koja ukljucuje komplicirano lijecenje je
52980,20 Kn. Cijena stent grafta je 55.000,00 Kn.

KB Dubrava: Najéesc¢e su rac¢uni grupirani u DTS kategoriju FO8B s cijenom od
25.887,40 Kn. Fakturirani iznos obuhvaca cijenu lije¢enja od prijema do otpusta, a
ukljucuje troskove: bolnicki smjestaj, dg i th postupke i lijekove, i medicinske materijale
po epizodi lijeenja (ukljucujuéi endoprotezu). U pravilu, cijena prosje¢ne endoproteze
“pokrivena” je s prosje¢nom cijenom DTS kategorije FOS.

Tablica 1. DTS postupci u lijeenju aneurizme abdominalne aorte po ustanovama u
razdoblju 2010. - rujan 2013.

Godina | NazivDTS Ukupno | KBC | KBC KBC KBC KB KB KB Klinika

postupka Split | Zagreb | Osijek | Rijeka | Sestre Dubrava | Merkur | Magdalena
milosrdnice

2010. Endoskopske | 36 6 21 0 0 3 1 1 4
proteze
Otvoreni 331 11 33 32 3 21 51 132 31
postupci*

2011. Endoskopske | 63 12 41 0 0 1 5 0 4
proteze
Otvoreni 373 12 45 35 12 19 34 134 57
postupci*

2012. Endoskopske | 25 0 9 0 1 2 2 9 2
proteze
Otvoreni 289 21 38 26 9 27 50 27 56
postupci*

Do Endoskopske | 18 1 7 2 0 0 1 6 1

rujna proteze

2013.
Otvoreni 210 17 15 15 4 17 47 29 41
postupci*

*U navedenom razdoblju manji broj otvorenih kiruskih postupaka imale su OB Bjelovar, OB Karlovac, OB
Koprivnica, OB Pula, OB Sisak, OB Sl. Brod, OB Virovitica, OB Zadar, KB Sv. Duh

Podatci proizvodaca medicinskih proizvoda
Podatci proizvodac¢a medicinskih proizvoda mogu se pronacéi i u poglavlju 6.1.1.

Endurant Il Stent Graft System

31




Sustav stent grafta sastoji se od dvije osnovne konfiguracije; kontralateralnog i

bifurkacijskog dijela ¢ija je jedini¢na cijena za oba dijela 55.170,00 kn (bez PDV-a).

Jedini¢na cijena kontralateralnog dijela iznosi 21.172,00 kn (bez PDV-a). Dodatne
konfiguracije su aortalni i ilijacni nastavak (ekstenzija) ¢ija je jedini¢na cijena za
nastavak 16.216,00 kn (bez PDV-a) te abdominalna tuba ¢ija je jedini¢na cijena
31.532,00 kn bez PDV-a.

E-vita abdominal stent graft

E-vita abdominal sastoji se od vise komponenata: Mainbody, Contralateral Leg i
eventualno jos neki dodaci. Ovisno o konfiguraciji cijena proizvoda krece se od
64.000,00 do 95.000,00 kn/kom.
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6. Organizacijski, legalni i eti¢ki aspekti

6.1. Organizacijski aspekti

6.1.1. Podaci o lije€enju aneurizme abdominalne aorte primjenom endoskopskih
proteza u Hrvatskoj

Podaci Nositelja upisa u O¢evidnik medicinskih proizvoda

MEDIC do.o.o, Zagreb, Trg Drazena Petrovica 3/VI

Ugradnja abdominalnih stent graftova Medtronic po bolnicama 2009-2013

Godina

Model abdominalnog stent grafta

isporuke Naziv bolnice Medtronic Koli¢ina
2013. Klini¢ki bolni¢ki centar Sestre Milosrdnice Endurant sustav 1
2013. Klini¢ka bolnica Dubrava Endurant kontralateralni dio 1
2013. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant sustav 6
2013. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant abdominalna tuba 1
2013. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Endurant aortalna ekstenzija 1
2013. Magdalena Endurant sustav 2
2013. Magdalena Endurant kontralateralni dio 1
2012. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant sustav 5
2012. Klini¢ki bolni¢ki centar Rijeka Endurant sustav 2
2011. Klinicka bolnica Dubrava Endurant sustav 1
2011. Klini¢ka bolnica Dubrava Endurant aortalna ekstenzija 1
2011. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant sustav 2
2011. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant kontralateralni dio 2
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2011. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant abdominalna tuba 2
2011. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Endurant sustav 14
2011. Klinicki bolnicki centar Split Endurant aortalna ekstenzija 1
2011. Klinicki bolnicki centar Rijeka Endurant ilijacna ekstenzija 2
2010. Klini¢ka bolnica Dubrava Talent ilijacna ekstenzija 1
2010. Klini¢ka bolnica Merkur Endurant kontralateralni dio 1
2010. Klini¢ki bolnicki centar Split Endurant sustav 8
2010. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Endurant aortalna ekstenzija 1
2010. Klini¢ki bolnicki centar Split Endurant ilijaéna ekstenzija 1
2010. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Talent ilijacna ekstenzija 1
2010. Klinicki bolnicki centar Rijeka Talent sustav 1
20009. Klinicki bolnicki centar Sestre Milosrdnice Endurant sustav 1
2009. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Endurant sustav 9
20009. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Endurant kontralateralni dio 2
2009. Klini¢ki bolni¢ki centar Split Endurant ilija¢na ekstenzija 1

BORMIAMED d.o.o, Zagreb, Radnicka cesta 554

ENDOLUMINALNI AORTIC STENT E-XL.:
U Hrvatskoj do sada nije izvedena niti jedna procedura ovim medicinskim
proizvodom. Cijena iznosi 37.962,00 kn/kom.

VASKULARNI STENTGRAFT SISTEMI
E-vita abdominal stentgraft sistem
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U Hrvatskoj do sada nije izvedena niti jedna procedura. Cijena za E-vita abdominal

sastoji se od vise komponenata: Mainbody, Contralateral Leg i eventualno ostale dodatke.

Ovisno o konfiguraciji, cijena proizvoda krece se od 64.000,00 do 95.000,00 kn/kom.

Podatci HZZO-a
Podatci HZZO-a mogu se pronaci u Poglavljima 2.3.15.3.

Podatci strucnih drustava

Hrvatsko drustvo za vaskularnu kirurgiju zamoljeno je za dostavu odredenih podataka, ali

do zakljuc€ena ovog izvjes¢a navedeni nisu zaprimljeni.

6.1.2. Preporuke medunarodnih profesionalnih stru¢nih drustava

Preporuke Vascular Society of Great Britain and Ireland (VSGBI)

Preporuka je VSGBI smjernica da bolnice koje izvrSe manje od 20 elektivnih AAA

intervencija godiSnje (ili <60 kroz 3 godine) ne bi trebale nastaviti raditi ovaj zahvat.

Inicijalna preporuka uzima u obzir poznatu meduovisnost izmedu broja zahvata i

ishoda, uz dodatak da Holt i suradnici preporu¢uju minimum 32 zahvata godi$nje.
South Central Clinical Networks Vascular Surgery Service

Britanski South Central Clinical Networks Vascular Surgery Service zahtijeva
minimalno 20 elektivnih zahvata godiSnje, bazirano na smjernicama VSGBI, s
ciljem za buducnost (3-5 godina) od 43/50 elektivnih zahvata godiSnje.

U dokumentu se navodi da VSGBI pretpostavlja 20 elektivnih zahvata s ciljem
pruzanja minimalnog volumena podataka koji dozvoljavaju razumne analize te da
navedeno nije temeljeno na znanstvenim dokazima. Dokaz naveden kao potpora
brojci 43/50 elektivnih zahvata godiSnje je analiza Holta i1 suradnika koja
preporucuju prag od 43 zahvata godi$nje. Od EVAR jedinice o¢ekuje se najmanje
20-30 EVAR zahvata godisnje.

The Greater Manchester and Cheshire Cardiac and Stroke Network

The Greater Manchester and Cheshire Cardiac and Stroke Network quality
standards smatraju da za pruzanje vaskularnih zahvata tri ili viSe centara moraju
izvesti namanje 50 elektivnih AAA zahvata godisnje i ne manje od zajedno 20
otvorenih i EVAR zahvata po svakom centru godisnje.
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European Society for Vascular Surgery (The European Society for Vascular Surgery
guidelines on the management of abdominal aortic aneurysms)

Operacija AAA treba biti izvodena samo u bolnicama koje rade najmanje 50 elektivnih
operacija godiS$nje, bilo otvorenih kirurSkih zahvata ili EVAR-a (razina dokaza 2c)
(istrazivanje ishoda, ekoloske studije), stupanj preporuke B (sadrzi studije razine 2).

Leapfrog grupa

Leapfrog grupa iz SAD-a preporu¢uje minimalni bolnicki volumen od >50 elektivnih
AAA zahvata godiSnje, Sto se bazira na retrospektivnim analizama podataka Medicara i
konsensus misljenju.

6.2. Legalni i eticki aspekti

Endovaskularno lijeCenje protezom ne bi trebalo uskratiti bolesnicima u dobroj kondiciji
s jasnim kontraindikacijama za otvoreni kirurski zahvat, premda nije isklju¢eno da u
slu¢aju komplikacija budu podvrgnuti otvorenom kirur§kom zahvatu i komplikacijama
vezanim uz njega. S druge strane dugoro¢ni sigurnosni profil endovaskularnog lijecenja,
premda je u upotrebi bilo nekoliko generacija endovaskularnih proteza, za razliku od
onog otvorenog kirurSkog zahvata i ugradnje grafta, nije poznat.

Pretpostavlja se da ¢e nakon vrlo dobre procjene prijeoperacijskog stanja bolesnika,
lijecenje obaviti iskusan multidisciplirani tim stru¢njaka, kao 1 da ¢e bolesniku nakon
zahvata biti dostupna moguénost radioloskih 1 kirur§kih kontrola.
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7. Preporuke ustanova za procjenu zdravstvenih tehnologijai HTA
(engl. Health Technology Assessment) publikacije (2,3,19,21)

KCE, 2005.

Bolesnike s aneurizmom abdominalne aorte ve¢om od 5.5 cm treba lijeciti otvorenim
kiruskim zahvatom ili metodom EVAR. EVAR nije troskovno u¢inkovit u Belgiji.
EVAR treba biti dostupan jedino u ograni¢enom broju bolnica koje pruzaju tercijarnu
zdravstvenu zastitu, kako bi se osigurala najbolja kvaliteta 1 dostatan broj navedenih
zahvata.

NICE, UK, 2009.

Endovaskularne stent-graft proteze predstavljaju moguci izbor terapije kod bolesnika s
nerupturiranom infrarenalnom aneurizmom abdominalne aorte (ukoliko je navedena
procedura moguca).

Odluka o izboru endovaskularnog zahvata treba biti donesena zajedno s bolesnikom i
njegovim lije¢nikom nakon razmatranja slijede¢ih ¢imbenika: veli¢ina 1 morfologija
aneurizme; dob bolesnika, ocekivani Zivotni vijek 1 kondicija za otvoreni kirurski zahvat;
kratkoro¢na i dugoro¢na dobrobit/rizik zahvata, uklju¢uju¢i mortalitet povezan s
aneurizmom i operativni mortalitet.

Endovaskularni zahvat smije biti obavljen u specijaliziranim centrima od strane klinickog
tima s iskustvom u zbrinjavanju aneurizmi abdominalne aorte. Timovi moraju biti
odgovarajuce kvalificirani u cjelokupnom zbrinjavanju pacijenta i primjeni
endovaskularnih proteza. Endovaskulare proteze se ne preporucuju u bolesnika s
rupturiranim anuerizmama. S obzirom na poteskoce provodenja randomiziranih
kontroliranih ispitivanja, preporuca se prikupljanje podataka putem postojecih registara
kako bi se omogucilo daljnje istrazivanje.

Health Technol Assess, UK, 20009.

Chambers i sur. 2009., sustavnim pregledom i ekonomskom analizom zakljucili su

da EVAR moze biti troskovno uéinkovit u usporedbi s otvorenim kirurskim zahvatom u
bolesnika s ve¢im rizikom operativnog mortaliteta. Postoji vazna nesigurnost u toj
analizi, posebno glede relativnih tro§kova zahvata i postotka reintervencija. Istrazivacka
studija sugerira da bi EVAR mogao biti troskovno ucinkovitiji u usporedbi s opcijom
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budnog ¢ekanja kod nekih grupa pacijenata koji nisu u kondiciji za otvoreni kirurski
zahvat, ovisno o dobi i veli¢ini aneurizme. Ne podupiru EVAR kao opciju lijecenja
rupturiranih aneurizmi.

CADTH, Kanada, 2013.

Autori zakljuuju kako literaturni podatci podupiru kratkoro¢nu korist EVAR-a pred
otvorenim kirurS§kim zahvatom u elektivnom lijeCenju bolesnika s aneurizmom
abdominalne aorte.

U odnosu na otvoreni kirurSki zahvat pokazano je statisticki znacajno smanjenje 30-
dnevnog postoperativnog opceg mortaliteta, ali ne i dugoro¢nog (nakon dvije godine
pracenja) opceg ili specificnog mortaliteta. Ekonomske evaluacije pokazale su vise
troSkove grafta kod EVAR-a, ali je boravak bolesnika u bolnici kra¢i $to smanjuje
bolnicke troskove. EVAR moze biti troskovno u¢inkovitiji u odnosu na otvoreni kirurski
zahvat, uzimajuci u obzir granicu isplativosti (engl. ICER treshold).
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8. Zakljucak i preporuke

Literaturni podatci podupiru kratkoro¢nu korist EVAR-a pred otvorenim
kirur§skim zahvatom u elektivhom lijeCenju bolesnika s aneurizmom abdominalne
aorte. U odnosu na otvoreni kirurski zahvat pokazano je statisti¢ki znacajno
smanjenje 30-dnevnog postoperativnog opéeg mortaliteta, ali ne i dugoro¢nog
(nakon dvije godine praéenja) opceg ili specifiénog mortaliteta. Udio ponovne
intervencije bio je statistiCki znacajno manji u skupini bolesnika lije¢enih otvorenim
kiruskim zahvatom. Dugotrajna sigurnost endovaskularnog lije¢enja nije poznata.
Rezultati ekonomskih analiza nisu jednoznac¢ni. Ekonomske analize pokazale su vise
troskove grafta kod EVAR-a, ali je boravak bolesnika u bolnici kraéi §to smanjuje
bolnicke troSkove. EVAR moZe biti troSkovno udinkovitiji u odnosu na otvoreni
kirurski zahvat, uzimajuéi u obzir granicu isplativosti (engl. ICER treshold).
Analizu troSkovne u¢inkovitosti na nacionalnoj razini nije bilo mogu¢e uciniti.
Lijecenje bolesnika s aneurizmom abdominalne aorte endovaskularnim protezama
(EVAR) obavlja se u hrvatskim bolnicama od 2009. g. Temeljem dostupnih
literaturnih podataka odluku o lijeéenju bolesnika s kontraindikacijama za otvoreni
kirurski zahvat i pla¢anju tro§kova EVAR postupka treba donijeti na nacionalnoj
razini, uz jasno odredivanje ograni¢enog broja bolni¢kih ustanova (s razvijenom
kardiovaskularnom Kkirurgijom) koje ¢e provoditi navedeni postupak, uz osnivanje
nacionalnog EVAR Registra i prac¢enje bolesnika.

Odabir bolesnika mora izvrSiti ciljano educiran i iskusan multidisciplinarni tim Kkoji
ukljucuje kardiologa, vaskularnog i kardijalnog kirurga, kardijalnog anesteziologa
(ASA score), radioloskog tehnicara i radiologa (iskusnih u izvodenju/interpretaciji
ultrazvucnih i CT nalaza).

Bolesnike treba prije zahvata detaljno informirati o prednostima i nedostacima
(komplikacijama, kako klini¢kim tako i onima koje potjecu od endovaskularne
proteze) endovaskularnog nacina lijeCenja u odnosu na otvoreni kirurski zahvat, ali
i 0 mogu¢énosti da se u slu¢aju komplikacija izvede otvoreni kirurski zahvat.
Bolesnici prije zahvata moraju potpisati informirani pristanak.
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