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Forord

Kateterablasjon er en ny behandlingsform ved atrieflimmer (hjerteflimmer).
Behovet for denne behandlingen er stgrre enn kapasiteten. Helsedirektoratet
har pa oppdrag fra Helse og omsorgsdepartementet satt sammen en
arbeidsgruppe for a utarbeide en rapport om behandlingens faglige basis, nytte,
kostnad, tilgjengelighet og plassering i behandlingskjeden. Kirurgisk behandling
av atrieflimmer som utfgres ved apen hjertekirurgi er ikke omtait.
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Sammendrag

Atrieflimmer er en hyppig forekommende hjerterytmeforstyrrelse som kan gi gkt
sykdomsrisiko og betydelige symptomer. For mange pasienter gir
medikamentell behandling ikke tilstrekkelig symptomkontroll. Hos denne
gruppen er kateterablasjon en etablert behandling. Mange pasienter kan etter
behandlingen bli fri for rytmeforstyrrelse eller fa bedre effekt av tidligere ikke
effektive medikamenter.

Det pagar randomiserte studier for a se om behandlingen gir redusert
forekomst av hjerneslag, hjertesvikt og dgd. Resultater foreligger forelgpig ikke.
Redusert forekomst av atrieflimmer og bedret livskvalitet er godt dokumentert.
Behandlingseffekten er stgrst nar atrieflimmer opptrer anfallsvis. Muligheten for
vellykket behandling reduseres hvis behandling utsettes og pasienten far en
permanent atrieflimmer.

Arbeidsgruppens konklusjon basert pa Helsedirektoratets juridiske vurdering,
kostnadsvurderingen og dokumentasjonen av behandlingens effekt, er at
ablasjonsbehandling bar veere hovedtiltaket for en del pasienter. Faglige
momenter som kjennetegner disse pasientene pa gruppeniva bar legges til
grunn ved prioriteringen. Individuelle momenter som har betydning for
rettighetsvurderingen kan komme i tillegg nar en konkret vurdering skal foretas.

Ventetid for kateterablasjonsbehandling av atriefimmer er stadig skende og er
na 2-3 ar i alle helseregioner.

For a dekke det beregnede behovet for ablasjonsbehandling, er det derfor
ngdvendig med en betydelig gkning fra dagens omkring 350 prosedyrer per ar
til 1400 per ar.

Den viktigste forutsetningen for & oppna ensket behandlingskapasitet er at
DRG-vekten justeres opp og at den totale gkonomiske rammen for prosedyren
gkes. Behandlingsprosedyren er et nytt behandlingsalternativ og er
ressurskrevende. De gkonomiske rammene til helseforetakene er ikke justert
og behandlingsprosedyren er for lavt vektet i ISF-systemet i forhold til en
totalkostnad som er beregnet til 90 000 kr.

| kapittel 5 presenteres et forslag som farst beskriver hvordan
behandlingskapasiteten omtrent kan dobles uten tilfarsel av nye stillinger,
deretter hvilken kapasitet som kan oppnas hvis det tilfgres stillinger slik at
dagens laboratoriekapasitet utnyttes fullt ut. Forslagene er styrt av at det skal
etableres et likeverdig tilbud for hele landet. Det fremsettes i kapittel 8 et forslag
til fremdrift for iverksettelse.



Arbeidsgruppen understreker at et gkt ablasjonstilbud for atrieflimmerpasienter
ikke ma ga pa bekostning av ablasjonstilbudet til andre pasientgrupper med
supraventrikuleer takykardi, atrieflutter og fokale arytmier der internasjonale
anbefalinger (guidelines fra American Heart Association og European Society
of Cardiology) tilsier at ablasjonsbehandling kan veere fgrste valg.

Ablasjonsbehandling av atrieflimmer ma inntil videre vaere lokalisert til
regionsykehusenes etablerte arytmimiljger pa grunn av komplisert utvelgelse
og oppfalging av pasienter, behandlingens kompleksitet og behovet for
utdanning av ablasjonsoperatgrer. Dette vil gi tilleggsgevinster som bedring av
total kapasitet og kompetanse innen annen avansert kateterbasert
arytmibehandling, ogsa ved livstruende hjerterytmeforstyrrelser fra
hjertekamrene. Kapittel 4 omhandler krav til utstyr og personell.

Det er viktig at utvelgelsen av pasienter egnet for ablasjonsbehandling blir
ensartet i alle helseregioner. Rapporten omtaler dagens indikasjonsstilling og
krav til utredning og oppfelging. Alle indremedisinske avdelinger og
hjertespesialister bagr kunne velge ut, forhandsutrede og falge opp denne
pasientgruppen. Arbeidsgruppen anbefaler at det utarbeides faglige veiledere
for pasientseleksjon og behandlingsstrategi for a oppna best mulig samhandling
med allmennlegene. En faglig veileder bagr utformes pa en slik mate at
pasientens rettigheter etter pasientrettighetsloven § 2-2 ikke svekkes.

Kvalitetskontroll av ablasjonsbehandlingen ved atrieflimmer kan best Igses ved
et nasjonalt personidentifiserbart ablasjonsregister, som ma veere innrettet for
forskningsformal. Et slikt register ma ha tilstrekkelig lovforankring og ngdvendig
finansiering.



Innledning og bakgrunn

1.1 Arbeidsgruppens sammensetning
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Sekretariatsfunksjonen er ivaretatt av Helsedirektoratet ved Beate Hauglann,
Torgeir Lavig og Ingunn Lgvstad Serensen.



1.2 Bakgrunn for oppnevnelsen av arbeidsgruppen

| mars 2009 ga Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) direktoratet i oppdrag
a foresta en faglig giennomgang av tilbudet til pasienter med atrieflimmer, med
spesielt fokus pa ablasjonsbehandling. Departementet gnsket en tilrading fra
direktoratet om tilbudet til denne pasientgruppen er tilfredsstillende, eller om det
er ngdvendig a iverksette tiltak for a bedre kapasitet og/eller kompetanse. Det
var ogsa gnskelig at gjennomgangen inkluderer en avklaring av rettighetsstatus
i henhold til prioriteringsforskriften. Etter mgte mellom HOD og direktoratet om
forstaelse og avgrensning av oppdraget, ble det enighet om at oppdraget
omfatter kun ablasjonsbehandling av alle typer atriefimmer, med vurdering
innenfor fglgende omrader:

1. Medisinskfaglig gjennomgang av ablasjonsbehandling som
behandlingstilbud ved atrieflimmer, inkludert indikasjonsstilling,
behandlingsalternativer, oppfalging og kontroll.

2. Utredning og spesifisering av kvalitetskrav til de helseinstitusjoner som
skal utfgre ablasjonsbehandling, ogsa med fokus pa pasientsikkerhet.

3. Vurdering av fremtidig behov mht. kapasitet og kompetanse, herunder
utvikling i behov for personell knyttet til ablasjonsbehandling, med
spesiell vekt pa a sikre et likeverdig tilbud over hele landet.

4. Avklaring av rettighetsstatus til pasientene, bade med tanke pa om de
har rett til n@gdvendig helsehjelp, hva som er akseptable ventetider for
vurdering, samt ventetid for gjennomfgring av selve
ablasjonsbehandlingen.

5. Gjennomfgring av kostnad-nytte-analyse av ablasjonsbehandling hos
pasienter med atrieflimmer.

Helsedirektoratet valgte a Igse oppdraget ved a opprette en arbeidsgruppe med
representanter fra fagmiljgene, samt bruk av interne ressurser.
Helsedirektoratet sendte derfor i juni 2009 en forespgrsel til alle helseregionene
og legeforeningen om & komme med forslag til medlemmer/varamedlemmer til
arbeidsgruppen som skulle foresta en faglig gjennomgang av
ablasjonsbehandling ved atrieflimmer. Helsedirektoratet ansket en bredt
sammensatt gruppe med representanter fra relevante fagmiljger som generell
kardiologi, kardiologi med spesialkunnskap innen arytmibehandling og
allmennmedisin. Hver av helseregionene skulle veere representert. | tillegg ble
det oppnevnt en representant (brukerrepresentant) fra Funksjonshemmedes
Fellesorganisasjon.

1.3 Mandat

Arbeidsgruppen fikk fglgende mandat:

e Arbeidsgruppen skal foreta en medisinskfaglig gjennomgang av
ablasjonsbehandling ved atrieflimmer, inkludert
indikasjonsstilling, behandlingsalternativer, oppfalging og
kontroll.



e Arbeidsgruppen skal utrede og spesifisere kvalitetskrav til de
helseinstitusjoner som skal utfgre ablasjonsbehandling, med
fokus péa pasientsikkerhet.

e Arbeidsgruppen skal vurdere fremtidig behov mht. kapasitet og
kompetanse, herunder utvikling i behov for personell knyttet til
ablasjonsbehandling, med spesiell vekt pa a sikre et likeverdig
tilbud over hele landet.

e Arbeidsgruppen skal med bistand fra Helsedirektoratet avklare
rettighetsstatus til pasientene, bade med tanke pa om de har rett
til nadvendig helsehjelp, hva som er akseptable ventetider for
vurdering, samt ventetid for gjennomfaring av selve
ablasjonsbehandlingen.

1.4 Hva er atrieflimmer?

1.4.1  Epidemiologi

Atrieflimmer (hjerteflimmer) er en vanlig forekommende hjerterytmeforstyrrelse
karakterisert ved kaotisk og ukoordinert sammentrekning av forkamrene.

Ut fra europeiske data er det rimelig a anta at 1,3% av befolkningen har
atrieflimmer, dvs. ca. 65.000 mennesker i Norge (1). Halvparten av disse er
under 75 ar (2). Antall pasienter med atriefimmer antas doblet i lapet av de
neste 30 arene (3). Dette skyldes bade endring i alderssammensetning i
befolkningen, men ogsa en reell gkning i forekomsten i alle aldersgrupper der
arsakene ikke er helt klarlagt. Antall sykehusinnleggelser for atrieflimmer er
ogsa sterkt gkende. Danske tall viser 60% gkning de siste 10-20 ar (4).
Amerikanske tall viser en tredobling i antall innleggelser med primaerdiagnose
atrieflimmer fra 1985-2000 (5). @kningen i prevalensen av atrieflimmer kan ha
sammenheng med endring av livsstil i samfunnet. | en svensk undersgkelse er
det pavist sammenheng mellom vektgkning i tidlig voksen alder og forekomst
av atrieflimmer senere i livet (6). @kt alkoholkonsum har ogsa en svak, men
sannsynlig innflytelse (7). Det synes a veere noe gkt forekomst hos personer
som har drevet utholdenhetsidrett i lengre tid (8).

De fleste med atriefimmer har annen hjerte-/karsykdom. Hypertensjon,
iskemisk hjertesykdom, hjertesvikt, klaffefeil og diabetes er de vanligste
assosierte tilstandene.

Omtrent 10 prosent av pasientene har ikke annen sykdom (9).
| de yngre aldersklassene er det flere menn enn kvinner som har atrieflimmer,
men i de eldre arsklasser er prevalensen naermest lik.

1.4.2 Former for atrieflimmer

Atrieflimmer er vanligvis en kronisk og progressiv sykdom. Hos de fleste starter
sykdommen som korte anfall med rask og uregelmessig puls. Anfallene kan
vare fra minutter til dager, men stopper spontant, og tilstanden beskrives da
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som anfallsvis (paroksysmal) atrieflimmer. Hvis anfallene ikke gar over i lgpet
av en uke, men krever medikamentell behandling eller et "stramsjokk”
(elektrokonvertering) for a ga over, kalles tilstanden persisterende atrieflimmer.
Vedvarende atrieflimmer uten innslag av normal rytme, kalles permanent
atrieflimmer. Ubehandlet vil mange som har anfallsvis atrieflimmer etter kortere
eller lengre tid fa permanent atrieflimmer (10). | studier skiller en ofte mellom
permanent atrieflimmer som har vart mindre enn ett ar, og de som har vart
lengre enn ett ar. Den siste typen regnes som vanskelig a kurere.

1.4.3  Klinisk betydning

Atrieflimmer er assosiert med gkt langtidsrisiko for hjerneslag, hjertesvikt og gkt
dadelighet, spesielt hos kvinner (11). Atrieflimmer er en av de viktigste
risikofaktorene for a fa hjerneslag. Risikoen for hjerneslag er femdoblet hos
pasienter med atrieflimmer. Risikoen for slag antas a veere like stor uansett om
flimmeren er anfallsvis eller permanent.

Risikoen for hjerneslag gker med alder. Risikoen kan reduseres med to
tredjedeler med riktig behandling med blodfortynnende medikamenter. Mange
eldre har lite symptomer. For denne gruppen har det ikke vaert pavist sikker
helsegevinst i form av bedring av sykelighet og dadelighet ved & forsgke en
strategi for a gjenopprette og vedlikeholde normal hjerterytme (rytmekontroll).
Medikamentell kontroll av hjertefrekvensen ved atrieflimmer (frekvenskontroll)
har gitt tilsvarende resultater (12). En antar at lite effektive medisiner, og tildels
farlige medikamentelle bivirkninger, er arsaken til manglende gevinst. Nyere
medikamenter kan muligens endre dette i favar av rytmekontroll (13).

For yngre pasienter er det som regel plagsomme symptomer som redusert
fysisk yteevne, hjertebank og tungpust som dominerer sykdomsbildet.
Livskvaliteten til pasienter med atrieflimmer er betydelig redusert sammenlignet
med friske. Medikamentell behandling vil kunne bedre symptomene, men pa
tross av optimal medikamentell behandling vil enkelte pasienter veere sterkt
plaget. Noen ma slutte med fysisk aktivitet, noen blir arbeidsufare.

Hos yngre pasienter vil en i starre grad pragve en strategi for & gjenopprette og
vedlikeholde normal hjerterytme. Normal rytme gir selvfglgelig bortfall av
symptomer og optimal kontroll med hjertefrekvensen. | tillegg vet en at anfall
med atrieflimmer fgrer til mer atrieflimmer. Jo mer en kan opprettholde normal
rytme, jo mer forsinker en sannsynligvis utviklingen fra en anfallsvis og mulig
kurativ tilstand, til en permanent og irreversibel atriefimmer.

Medikamentene vi har til radighet for rytmekontroll (sotalol, flecainid,
amiodarone) er lite effektive for a hindre tilbakefall. Medikamentell behandling
kan veere uakseptabel pa grunn av bivirkninger og ytterligere nedsatt
livskvalitet. Yngre pasienter har vanskelig for a akseptere et liv med
medikamentell behandling nar det finnes annen potensiell kurativ behandling.

De siste 10 arene har det i tiltagende grad blitt mulig a tilby pasienter

behandling med radiofrekvensablasjon. | falge dagens retningslinjer for
behandling av atrieflimmer fra American Heart Association og European
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Society of Cardiology (12), er den primaere malgruppen for denne behandlingen
pasienter som har symptomatisk anfallsvis atrieflimmer, tross bruk av
medikamenter.

1.5 Historikk

Den moderne kateterablasjonsbehandlingen av hjerterytmeforstyrrelser
startet 1987 (14) ved at elektrisk energi ble sendt gjennom midlertidige katetre
via blodarer til hjertet, der energien ble omdannet til varme. Energien hadde
frekvens som radiobeglger (radiofrekvensablasjon) og fiernet grunnlaget for
hjerterytmeforstyrrelsen. Metoden ble raskt en foretrukket behandling ved
medfgdte unormale ledningsbaner i hjertet.

Ablasjonsbehandlingen i Norge var fra 1993 tillagt flerregional funksjon ved
regionsykehusene Haukeland og Ulleval, men fra 1998 ble det apnet for at
behandlingen kunne forga ved alle regionsykehus (15).

| 1997 ble det i Bordeaux, Frankrike, lansert en metode for kateterablasjon av
atrieflimmer som er langt mer krevende & ablasjonsbehandle (16). | mai 2001
startet Haukeland Universitetssykehus med atrieflimmerablasjoner. |1 2004
startet Rikshospitalet med ablasjon av atrieflimmer, i 2005 Ulleval
Universitetssykehus og St. Olavs Hospital i Trondheim, mens
Universitetssykehuset Nord-Norge i Tromsg startet opp i ar (2009). Aktiviteten
har hovedsakelig veert pasientbehandling, men ogsa noe forskning (17-24). | en
periode ble det pa grunn av de lange ventelistene ogsa sendt pasienter fra de
forskjellige helseforetakene til utlandet for behandling. Arhus, Bordeaux og
Hamburg ble benyttet, men adgangen til behandling i utlandet ble av formelle
og gkonomiske grunner etter hvert begrenset. Utstyr for styring av
kateterablasjonsbehandling ved hjelp av et ytre regulerbart magnetfelt ble
installert ved Haukeland Universitetssykehus i 2007 og ved St. Olavs Hospital i
20009.

Atrieflimmerablasjon kan ta 3-8 timer og det benyttes kostbart engangsutstyr.
Det har veert gjort flere fremstat mot Sintef-KITH og regionale helseforetak for a
bedre den skonomiske refusjonen for kateterablasjon (vedlegg | - IV). Disse har
til na ikke medfart bedret finansiering av prosedyrene. De regionale
helseforetakene har derfor ikke villet ke behandlingskapasiteten, noe som
ogsa har pavirket muligheten for utdanning av ablasjonsoperatgrer i Norge.
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Statusbeskrivelse

2.1 Kateterablasjon av atrieflimmer i Norge

1 2007 ble det utfart totalt 308 kateterbaserte radiofrekvens
ablasjonsbehandlinger av atrieflimmer i Norge (RH 56, UUS 37, Haukeland
160, St. Olav 55 og UNN 0).

Tall fra Norsk pasientregister (NPR) 2008 viser antall opphold med
hoveddiagnose ”148 Atrieflimmer og atrieflutter” kombinert med prosedyrekode
"FPB32 Transvengs radiobglgeablasjon av aberrant ledningsbane eller fokus
pa lungevene”. (Befolkningstall pr 2009).

Sted for Bostedsregion
prosedyre
Sykehusregion [Institusjon |Helse Vest| Helse Helse Nord |Helse Sor-@st| Totalt
Midt-Norge
Ser-Jst Ulleval 0 0 2 23 25
universitets-
sykehus
Rikshospital 1 0 4 46 51
et
Haukeland 118 3 36 33 190
universitets-
sykehus
Midt-Norge St. Olavs 1 51 1 1 54
hospital
Prosedyrer 120 54 43 103 320
Befolkning mill 1,0 0,67 0,46 2,7 4,8
Pros./mill 120 81 94 38 67

Tall fra NPR 2008

Hittil i ar (2009) er det gjort totalt 231 prosedyrer (pr. 1.9.2009), og forventet
totalantall for hele aret er 385 prosedyrer (RH 70, UUS 40, Haukeland 200, St.
Olav 65, UNN 10) . @kningen fra 2007 til 2009 vil i s& fall vaere pa 25 %.

Knapt 80 % av de behandlede pasientene siste ar har hatt anfall av
atrieflimmer, mens de resterende pasientene har hatt mer permanent
atrieflimmer. Gjennomsnittlig forventes det at det ma gjgres ca. 1,4 prosedyrer
pr. pasient. Det vil si at det med dagens behandlingsvolum i Norge behandles
ca. 280 pasienter arlig, tilsvarende knapt 60 pr. million innbyggere.

Samlet antall pasienter pa venteliste angis a veere naer 1000, og ventetiden
angis til 3 ari Oslo, 2 ar i Bergen og knapt 3 ar i Trondheim. Ved UNN Tromsg
er flimmerablasjon bare sa vidt startet opp og det er derfor ikke laget noen

' Data hentet inn fra Ulleval, Rikshospitalet, Haukeland, St Olav og UNN uke 37/2009
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venteliste.

Antall selvstendige operatgrer oppgis til totalt & veere 8 i Norge, fordelt pa 3 i
Oslo, 3 i Bergen, 1i Trondheim og to halve i Tromsa. Antall tilgjengelige
laboratorier/operasjonsstuer er 3 i Oslo (ferdigstilles 2010), 2 i Bergen, 1 Yz i
Trondheim (ferdigstilles 2010) og Y2 i Tromsga.

2.2 Allmennpraktikerens rolle

De aller fleste av pasientene med atrieflimmer i Norge tas hand om i
primeerhelsetjenesten — dette gjelder bade diagnostikk og oppfalging. Pasienter
med nyoppstatt atriefimmer henvises ofte til sykehus med tanke pa
konverteringsbehandling. En del av pasientene med permanent atrieflimmer
henvises til sykehus for justering av medikamenter og i forbindelse med
komplikasjoner. Bare et lite fatall av pasientene er aktuelle for
ablasjonsbehandling.

2.21  Indikasjonsstilling

Allmennpraktikeren ma kunne henvise de riktige pasientene til vurdering for
ablasjonsbehandling og det bar derfor utarbeides faglig veileder pa omradet.
Det ma klart fremga hvilke pasientgrupper som kan forventes a profitere pa
ablasjonsbehandling. En gjennomgang av hvilke medikamentelle behandlinger
som bar veere forsgkt fgr henvisning, harer ogsa inn her.

Formalet med en veileder for pasientseleksjon til ablasjonsbehandling er a sikre
at de rette pasientene henvises til spesialisthelsetjenesten. En faglig veileder
bar utformes pa en slik mate at pasientens rettigheter etter
pasientrettighetsloven § 2-2 ikke svekkes.

Ved en eventuell utvidelse av behandlingstilbudet, er det viktig at de pasientene
som vil kunne dra stgrst nytte av behandlingen far tilbud om ablasjon, og det er
av vesentlig betydning for de hjertemedisinske avdelingene/poliklinikkene at
ikke ungdvendig mange pasienter henvises. | den faglige veilederen er det
ogsa viktig at kontraindikasjoner mot behandlingen kommer klart frem.

2.2.2 Oppfolging av pasienter

Pasienter som har gjennomgatt ablasjonsbehandling skal skrives ut og falges
opp i primeerhelsetjenesten. Allmennpraktikeren trenger da en faglig veileder for
oppfalging av behandlingen.
Hvilke forventninger kan man ha til behandlingen? Hva er kriteriene for
vellykket behandling?

Nar er det indikasjon for tilbakehenvisning med tanke pa gjentatt
ablasjonsbehandling?

Medikamentell behandling
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Indikasjoner for - og varighet av- antikoagulasjonsbehandling

2.2.3  Systematisk evaluering av ablasjonsbehandling

Ablasjonsbehandling for atrieflimmer er en relativt ny behandling.

Ved en eventuell utvidelse av tilbudet tilsier erfaringen fra andre
behandlingsmetoder at indikasjonsomradene vil kunne komme til a utvides.
Det vil veere viktig a systematisere erfaringene med behandlingen, og allerede
na bgr dette planlegges med bruk av gode vitenskapelige metoder.

2.3 Pasientorganisasjonens stasted

Mange hjertesyke sliter med forkammerarytmi i tillegg til andre hjerterelaterte
lidelser. For mange medfarer dette en ekstra belastning ved det & veere
hjertesyk. Tilstanden behandles ofte med til dels sterke medisiner, som igjen
utlaser andre og nye plager pa grunn av forskjellige bivirkninger.

Hjertepasienter med atrieflimmer som en del av et starre sykdomsbilde,
opplever ofte at hverdagen er vanskelig a takle. Dette gar ut over bade arbeid
og fritid, og gjer at livskvaliteten forringes pa alle omrader i dagliglivet.
Forventningen er at noen av disse pasientene vil kunne fa et bedre liv med
ablasjonsbehandling. En del blir helt symptomfrie og noen vil kunne slutte med
medikamentene som er forskrevet av spesialist.

| samtale med pasienter med diagnosen atrieflimmer, har medlemmet fra
pasientforeningen i arbeidsgruppen erfart at de feerreste kjenner til ablasjon
som mulig effektiv behandling. Det avspeiler trolig det faktum at kunnskapen
om behandlingsformen ikke er tilstrekkelig i primaerhelsetjenesten. Leger er
ikke alltid oppdatert pa omradet, eller henviser ikke til utredning for slik
behandling. En skulle tro at det i spesialisthelsetjenesten er god nok kunnskap
om feltet, men det virker ikke alltid slik. LHL har matt pasienter med diagnosen
som ikke er blitt orientert om muligheten for ablasjonsbehandling ved kontroll
hos sin kardiolog. Arsaken kan naturligvis veere forskjellig. Hensynet til alder,
allmenntilstand og annet kan trolig (og helt riktig) spille inn ved vurderingen av
ablasjonsbehandling.

Kapasiteten for behandling ved vare sykehus er for liten. Dette medfgrer lang
ventetid og streng prioritering. LHL mener derfor det er ngdvendig a styrke
kapasiteten, enten ved at de som i dag foretar slik behandling gjeres i stand til
a behandle flere, eller ved at andre sykehus starter opp med behandling — helst
begge deler. LHLs representant i arbeidsgruppen fremholder at man for
eksempel ogsa ved Feiringklinikken har vurdert en oppstart av slik behandling.
LHL presiserer at dette ikke er aktuelt med mindre det skjer i naert samarbeid
med helsemyndighetene. Det synes uansett a vaere behov for a fremskaffe flere
spesialister til a foreta disse inngrepene.

Representanten for LHL fremholder ogsa et okt behov for at

ablasjonsbehandling av pasienter med alvorlig hjerterytmeforstyrrelse fra
hjertets hovedkamre (ventrikler). Disse behandles i dag med sterk medisinering
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og beerer ofte innopererte hjertestartere (ICD). Denne gkning ma sees i
sammenheng med en utvidet satsning pa ablasjonsbehandlingsfeltet.
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3 Medisinskfaglig gjennomgang av
ablasjonsbehandling for atrieflimmer

3.1.1 Teori

Prinsippet for ablasjonsbehandling er a destruere eller isolere omradene i
venstre forkammer som starter og vedlikeholder atriefimmer (25).

Ved radiofrekvensablasjon brukes hgyfrekvente radiobglger (diatermi) til a
koagulere hjertevev. Andre energiformer som nedkjgling og ultralyd brukes
ogsa, men er forelgpig ikke vanlig.

Ved kateterbasert ablasjonsbehandling fgres instrumentene fra lysken via
blodbanen og gjennom atrieskilleveggen til venstre forkammer. Hos de fleste
pasientene er det elektriske impulser utgaende fra lungevenene som utlgser
atrieflimmer (triggeren). Omradene i venstre forkammer ved munningen av
lungevenene (blodarene som gar fra lungene til hjertets venstre forkammer) er
viktige for a opprettholde fimmeren (substrat). Har atrieflimmer vart lenge, vil
ogsa andre omrader i forkammeret endres elektrisk og strukturelt og danne
milja for at flimmer kan opprettholdes. Jo lengre atrieflimmer pagar, jo starre er
sjansen for at disse forandringene blir permanente og ikke kan reverseres.

Det autonome nervesystemet i hjertet antas ogsa a spille en viktig rolle for
vedlikehold av flimmer. Omradet ved munningen av lungevenene er rikt pa slike
autonome nervefibre og nervebunter. Disse modifiseres ogsa ved ablasjon.
Ablasjon omkring lungevenene og de omliggende omrader er derfor et sentralt
behandlingsprinsipp. Formalet er a elektrisk isolere og modifisere de omradene
i forkammeret som erfaringsmessig trigger atrieflimmer. Ved vedvarende
(persisterende) og permanente typer ma det gjgres en mer omfattende og
komplisert prosedyre.

3.1.2  Teknisk prosedyre

Inngrepet er en teknisk krevende prosedyre og ofte langvarig. Vanlig
behandlingstid er 3 til 5 timer forutsatt at operatgren har lang erfaring med
metoden. Lengre behandlingstid - gjerne opptil 8 timer— er vanlig ved mindre
erfaren operatgr. Behandling av persisterende og permanent flimmer er mer
kompleks og kan ta betydelig mer tid.

En til to leger og to til tre sykepleiere er vanlig bemanning. Inngrepet foregar i et
spesialutstyrt laboratorium for hjertekateterisering. Ett til to kateter legges til
faste maleposisjoner i hjertet. Det gjares én til to punksjoner av skilleveggen
mellom forkamrene (transseptal punksjon) slik at spesialtilpassete kateter kan
legges til lungevenene og ablasjonskateteret i venstre forkammer. 1 tillegg til ett
eller to plans rgntgen gjennomlysningsutstyr, brukes de fleste steder 3-
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dimensjonale posisjonssystem (tilsvarende GPS) for bildedanning og
navigering. Ofte integreres MR og CT bilder for a bedre presisjonen. Spesielle
opptakssystem benyttes for a samle elektriske signal fra hjertet. Handtering av
3D-posisjonssystem og opptakssystem krever en dedikert og spesialtrent
lege/tekniker/sykepleier som arbeider parallelt med operataren.

Etter kartlegging av venstre forkammer starter behandlingen. Lungevenene og
omradene rundt munningen av venene isoleres. En fortsetter til det kan males
at elektriske signal ikke kan slippe ut eller inn av de isolerte omradene. | tillegg
vil det etter individuelle behov bli utfgrt ablasjonsbehandling i venstre

forkammer, i omrader som ansees sentrale for at fimmeren kan vedlikeholdes.

Pa noen sentra foregar styringen av ablasjonskateteret via robotsystemer. | dag
har bade Haukeland Universitetssykehus og St. Olavs Hospital dette. Slikt
utstyr ventes ogsa i Igpet av noen ar a bli tatt i bruk i andre helseregioner.

Inngrepet er som regel smertefullt og pasientene ma kontinuerlig behandles
med sedativa og morfinpreparat. Pa enkelte sentra i Europa, og spesielt i USA,
brukes full narkose. Bade sikkerhetsargument og ressursspgrsmal gjar at dette
ikke er vanlig i Norge. Elektrokonvertering er noen ganger ngdvendig i forlapet
av inngrepet. Dette krever selvfglgelig kortvarig narkose.

Far, under og etter behandlingen er pasienten behandlet med blodfortynnende
medikamenter. | tillegg til tablettbehandling med Marevan gis intravengs
behandling med Heparin peroperativt. Mange steder er det vanlig a gjgre
transgsofagal ekko far inngrepet for a minske risikoen for hjerneslag. Noen
steder brukes ogsa intrakardial ultralyd under inngrepet for a statte
navigeringen av ablasjonskateteret og ogsa for 8 monitorere utvikling av
eventuelle tromber (blodpropper).

Etter inngrepet overvakes pasienten som regel inneliggende i avdelingen til
dagen etter, da de fleste kan skrives ut.

Inngrepet er krevende for operataren. | tillegg til stralebelastning underveis, er
inngrepet ogsa en ikke ubetydelig fysisk belastning. Sikker transseptal
punksjon, manipulasjon av katetrene, romforstaelse og tolking av de elektriske
signalene krever lang erfaring. Selv som fullbefaren i ablasjonsbehandling av
andre typer rytmeforstyrrelser, ma det regnes med at en operatgr ma gjgre
mellom 100 og 200 inngrep far en kan regnes som fullbefaren i den aktuelle
metoden.

Bade metodikk og utstyrsbruk varierer noe fra senter til senter, men
hovedprinsippene er de samme. Utstyr og metodikk er i en rivende utvikling.

3.1.3  Etter inngrepet

Tilbakefall av atrieflimmer er ikke uvanlig i den tidlige fasen etter behandlingen,
uansett hvilken metode som brukes. Opp til 45% av pasientene kan ha ett eller
flere anfall i lapet av de farste 3 manedene (26). Opp mot 15% kan fa sterre
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plager i denne fgrste tiden enn far behandlingen. De fleste vil bedres spontant i
lepet av de farste manedene. Mange steder er det vanlig a gi
rytmestabiliserende medikamenter i 3 maneder etter behandlingen for a
redusere dette problemet. Vanligvis vil en vurdere behandlingseffekt farst etter
6 til 12 maneder. Behovet for en ny ablasjonsprosedyre vil ogsa farst bli klart
etter flere maneder.

Det er ikke til 2 unnga at pasientene med tidlig tilbakefall medfarer en del
arbeid for de behandlende avdelinger. Vedvarende residiv ma
elektrokonverteres. Medikamentell behandling ma justeres. Avhengig av
behandlingsmetode, kan opp mot 10 % av pasientene fa medikament resistent
vedvarende venstre atrieflutter som ngdvendiggjar et tidlig nytt inngrep (26).
Ablasjon av disse arytmiene er ofte et meget utfordrende og langvarig inngrep.
Unntaksvis har det veert ngdvendig a sende pasienter til utlandet for & fa
behandlet dette.

For en rekke av pasientene vil hapet om a unnga livslang
antikoagulasjonsbehandling veere motivasjonen for a gjennomga ablasjon. Ved
de fleste sykehusene gis det rutinemessig Marevan til alle i 3 maneder etter
inngrepet. Hos pasienter der det for ablasjonen har veert indikasjon for
antikoagulasjon, er det usikre data pa sikkerheten av a seponere Marevan selv
om behandlingsresultatet symptomatisk er vellykket (27). En signifikant andel
av pasientene som ved rutinekontroller har sinusrytme viser seg a ha episoder
med asymptomatisk atrieflimmer ved kontinuerlig monitorering av hjerterytmen
(28). Har pasienten flere risikofaktorer for a fa slag, spesielt hvis pasienten
tidligere har hatt slag, vil Marevan sjelden bli seponert fgr etter ngye
overveielser.

3.14 Resultater

Hittil finnes det ikke stgrre prospektive randomiserte multisenterstudier som har
sammenlignet ablasjonsbehandling med medisinsk behandling. De fem mindre
randomiserte kontrollerte studiene som er publisert har vist en relativ
risikoreduksjon pa 0,2-0,66 for tilbakefall av atriefimmer (29).

De fleste resultater pa effektivitet og sikkerhet har enten veert retrospektive eller
fra et enkelt senter. Behandlingsresultatene som rapporteres har stor variasjon.
Dette beror i stor grad pa forskjeller i pasientmateriale, bruk av forskjellig
metodikk, definisjon av behandlingssuksess, oppfalgningstid og hvor ngye
pasientene blir fulgt opp etter inngrepet.

En nylig publisert metastudie har gatt gjennom alle publiserte relevante studier
fram til desember 2008. 108 studier av varierende kvalitet ble inkludert, derav
32 randomiserte kontrollerte forsgk, 9 randomiserte sammenlignende studier og
67 kohortstudier. Studiepopulasjonene var i hovedsak yngre pasienter med
anfallsvis atrieflimmer, der en sa pa resultatet etter en behandlingsprosedyre.
Oppfelgingstiden var hos de fleste ikke lengre enn 12 maneder. Fortfatternes
hovedkonklusjon er at radiofrekvensablasjon er signifikant bedre enn medisinsk
behandling for & vedlikeholde sinusrytme med relativ risiko 3.46 (95% CI 1.97-
6.09) (30).
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Ofte er det ngdvendig med flere inngrep for resultatet blir tilfredsstillende. En
gjennomgang av 67 studier viste at 57 % (95% CIl 50%-64%) av pasientene var
uten flimmer og uten medikamenter etter ett inngrep. 27% av pasientene
gjennomgikk flere enn ett inngrep. Etter flere inngrep hadde suksessraten gkt til
71% (95% CIl 65%-77%). Tar en med de som fortsatt brukte
rytmestabiliserende medikamenter, var suksessraten 77 % (95% CI 73%-81%)
(31).

De fleste pasienter som inngar i slike studier og oppfalgingsstudier har
anfallsvis (paroksystisk eller persisterende) atriefimmer. Suksessraten er lavere
hos pasienter med permanent atrieflimmer enn hos de med anfallsvis
atrieflimmer. Hos disse pasientene rapporterer de fleste sentra
behandlingssuksess pa mindre enn 30% etter farste prosedyre (25).

| de europeiske og amerikanske retningslinjene er radiofrekvensablasjon
anbefalt behandling hvis medikamentell behandling ikke har effekt. Effekten av
ablasjon sammenlignet med effekten av medikamenter som fagrste
behandlingstiltak ved behandlingskrevende flimmer, vet en mindre om. Her
avventes blant annet resultatene fra en stgrre nordisk randomisert kontrollert
studie (MANTRA-PAF).

Langtidsresultatene etter behandlingen er usikre. De data en har antyder at 5-
10 % av pasientene far tilbakefall selv om de ansees kurert etter ett ar (32).
Ogsa nar det gjelder behandlingsresultat for eldre pasienter (eldre enn 70 ar),
er det lite datagrunnlag. De fa data som er publisert tyder pa at ablasjon kan
gjgres med resultat og risiko sammenlignbare med yngre pasienter, men at
riktig pasientseleksjonen er enda viktigere i disse tilfellene (33).

| pavente av resultatet av store randomiserte studier ma ablasjonsbehandling
forelgpig regnes som symptomatisk behandling. Resultater fra sma studier pa
ablasjonsbehandling hos selekterte pasienter med hjertesvikt kan tyde pa
bedring i venstre ventrikkelfunksjon (34). Oppfalgingsdata kan gi hap om at
behandlingen ogsa gir bedret prognose med tanke pa overlevelse og
hjerneslag (35). Randomiserte kontrollerte studier pa harde endepunkt pagar,
men data mangler forelgpig.

Resultatene av behandlingen er i stor grad avhengig av operatgrens erfaring
(36). Et senter som starter ablasjonsbehandling av atrieflimmer uten for stort
erfaringsgrunnlag, kan derfor oppleve at det tar mange ar far
behandlingsresultatene nar opp mot det som rapporteres i litteraturen.
Sjansene for alvorlige komplikasjoner ved inngrepet synes mindre relatert til
behandlingsvolum (37).

3.1.5 Komplikasjoner

Kateterbasert radiofrekvensablasjon har forholdsvis lav komplikasjonsrisiko.
Komplikasjonene kan dog bli alvorlige.

Mortalitetsrisikoen er mindre enn 1 promille (37). Hjertetamponade, fistel
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mellom venstre forkammer og spisergret og stgrre blgdninger, er de vanligste
prosedyrerelaterte dgdsarsakene. En stgrre verdensomfattende oversikt i 2005
rapporterte 6 % insidens av alvorlige komplikasjoner i forbindelse med
ablasjonsprosedyrer (36). Forekomsten av hjerneslag var 0,3 % og TIA 0,7 %.
Insidensen av tamponade var 1,2 % og hyppigheten av lungevenestenose var
1,6 %. De fleste andre komplikasjoner var bladninger og vaskulaere
komplikasjoner som kan forlenge sykehusoppholdet, men sjelden gi
permanente skader.

Pasientene vil i noen tilfeller bli utsatt for sveert langvarig
rgntgengjennomlysning under inngrepet. Uten bruk av 3D-lokaliseringssystem,
rapporterer en studie gjennomsnittlig gjennomlysningstider mer enn 120
minutter. Stralingsdosene som ble malt ble antatt a gi ca 0,1 % @kt risiko for
kreftsykdom i lapet av livet (38). Erfarne operatgrer og bruk av 3D-
lokaliseringssystemer reduserer gjennomlysningstiden signifikant. For
operataren vil bruk av robotsystemer for kateterfaring i vesentlig grad redusere
stralebelastningen.

3.1.6 Sammenfatning kapittel 3

Ablasjon er i dag en etablert behandling som kan tilbys utvalgte pasienter med
atrieflimmer. Pasienter med anfallsvis atriefimmer er best egnet. Vanligvis skal
pasienten ha prevd minst ett rytmestabiliserende medikament uten tilstrekkelig
effekt. 40 % av pasientene ma regne med mer enn ett inngrep for resultatet blir
tilfredsstillende. Risikoen for dad og permanente komplikasjoner er lav, men
forekommer og ma ngye veies opp mot forventet gevinst hos den enkelte
pasient. Minst 70 % av pasientene som behandles kan forventes a bli
symptomfri uten bruk av rytmestabiliserende medikamenter etter en eller flere
behandlinger. Effekten er langt overlegen medisinsk behandling med tanke pa
rytmekontroll. Hos de resterende pasientene vil en hos de aller fleste oppna
vesentlig bedret symptomkontroll med eller uten antiarytmisk medikasjon.
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4 Kvalitetskrav til helseinstitusjoner som utfgrer
ablasjonsbehandling av atrieflimmer

4.1 Krav til utredning

Institusjoner som skal vurdere pasienter med henblikk pa ablasjonsbehandling

av atrieflimmer ma kunne utfare eller organisere utredningen. Institusjonen ma

avgjere hvor utredningen kan forega og om forhandsutredning og indikasjon er
tilstrekkelig. Informasjonsmateriell ma distribueres til henvisere og pasienter, og
angi behandlingens form, forhandsutredning, effekt og risiko, samt behov for

oppfaelging.

Ved hjelp av klinisk vurdering, standard 12 avlednings-EKG, langtids-EKG,
arbeids-EKG og ekkokardiografisk utstyr ma en kunne:

e Kilassifisere type atriefimmer

e Vurdere om klinisk indikasjon foreligger med bakgrunn i pasientens
symptomer.

e Pavise bakenforliggende evt. korrigerbar hjertesykdom og starte
behandling av denne.

e Vurdere om adekvat medikamentell behandling er forsgkt, og eventuelt
gjennomfare slik behandling med adekvat observasjonsperiode fgr
endelig beslutning om ablasjonsbehandling tas.

e Kjenne til ablasjonsmetodens realistiske suksessrate for forskjellige typer
atrieflimmer, vanligste teknikker som benyttes, mulige komplikasjoner og
kontraindikasjoner mot behandlingen.

4.2 Krav til behandling

4.21  Utstyr

Det foreligger bare delvis skriftlige retningslinjer for hvilket utstyr som ma veere
til stede for ablasjonsbehandling av hjertearytmi, inkludert atrieflimmer.

Det nadvendige utstyr er i denne rapporten angitt ut fra dagens mest aksepterte
krav til prosedyren. Nye teknikker som benytter energi i form av frysing (cryo),
ultralyd eller laser, er ikke omtalt.

Institusjoner som driver ablasjonsbehandling ma kunne falge med de foretrukne
endringer i ablasjonsteknikken som matte komme i framtiden.

22



Institusjoner som skal utfare ablasjonsbehandlingen ma foruten overnevnte
utstyr og kunnskap til utredningen ha:

Tilgang til heyopplaselig CT eller MR for & kunne kartlegge anatomi av
venstre atrium og lungevener.

Mulighet for transthorakal og transgsofageal ekkokardiografi far og evt. under
prosedyren.

Anestesipersonell for kontrollert elektrokonvertering av atrieflimmer far eller
under behandlingen, og med hensyn pa komplikasjoner.

Hjertekateteriseringslaboratorium med mono- eller biplan gjennomlysning,
bildelagring av god kvalitet, inkludert utstyr for kardial angiografi.

Mange kanalers databasert system for opptak og dokumentasjon av overflate
EKG og intrakardiale elektriske signaler, samt trykkmaling.

Minimum ett system for 3-dimensjonal fremstilling av hjertets elektriske
aktivering og anatomi.

Adekvate katetre for kartlegging av elektrisk aktivitet i lungevener.

Utstyr for repetert maling av niva pa antikoagulasjonsbehandlingen under
prosedyren.

Sengepost, med kompetent personale som kjenner prosedyren og behandling
av pasientgruppen, for klinisk og telemetrisk rytmemessig observasjon av
pasienten til pafelgende dag.

Erfaring i pacemakerimplantasjon og programmering av implanterte
permanente pacemakere og hjertestartere (ICD) i forbindelse med
atrieflimmerablasjonsprosedyrer.

4.2.2  Personell og kunnskap

En hjertespesialist med spesialkompetanse i ablasjonsbehandling og to
sykepleiere/teknikere ma veere til stede under en standard atrieflimmer
ablasjonsprosedyre. Ved kompliserte prosedyrer vil to spesialkompetente leger
veere ngdvendig for samhandling i laboratoriet. En utdanningskandidat bar
delta i prosedyrene.

Erfaring i transseptal punksjon er ngdvendig, og beredskap ma veere tilstede for
umiddelbar tapping av perikardial bladning ved perforasjon og tamponade.
Hjertekirurgisk 24 timers beredskap med hensyn pa behandling av eventuelle
komplikasjoner, som for eksempel ikke kontrollerbar perikardial bladning etter
perforasjon, bgr veere tilgjengelig.

Atrieflimmer er kun én av flere arytmier som kan ablasjonsbehandles og
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erfaring i generell elektrofysiologisk arytmiutredning og behandling er
ngdvendig slik at annen arytmi ikke overses. | blant vil behandling av annen
arytmi pavirke indikasjon for ablasjonsbehandling av pasientens atrieflimmer.
Ablasjonsoperatgrer ma derfor ha utdanning for formalet i henhold til
kompetansedokumentene fra de amerikanske og de europeiske fagmiljgene
(39,40).

Dette innebeerer ogsa at en etter fgrstegangs atrieflimmerablasjon ma kunne ta
hand om en eventuell andre eller senere prosedyrer som ofte er mer
kompliserte pa grunn av endrede arytmisubstrater med hayere krav til
elektrofysiologisk forstaelse.

Ablasjonsoperatgrer ma beherske bade 3-dimensjonalt kartleggingsutstyr og
bruk av lungevene-/sirkelkatetre, og bgr utfgre minimum 50 atrieflimmer
ablasjonsprosedyrer pr. ar. Av beredskapshensyn bgr et senter ha minimum 2
operatgrer.

Kontinuerlig utdanning av yngre kandidater i ablasjonsfeltet i Norge er pakrevet
og sentra som skal utdanne nye operatgrer ma ha et prosedyrevolum som gjgr
dette mulig.

4.3 Krav til oppfoelging og kontroll

Avtale om hvem som etterkontrollerer pasienten ma vaere klar ved utskrivning.

Effekten av antikoagulasjonsbehandlingen ma vaere adekvat ved utreise og ma
senere kontrolleres regelmessig etter behov.

Re - modellering av hjertet etter ablasjonsbehandlingen medfgrer at klinisk full
effekt iblant inntrer forst etter 6 maneder. Pasientene ma
antikoagulasjonsbehandles minimum 3-6 maneder etter prosedyren og ofte ha
sin opprinnelige optimale antiarytmiske behandling i 3-6 maneder. Hvis
prosedyren er ukomplisert, bgr pasienten vurderes etter 3 og 6 maneder.

Kontrollen bar innbefatte klinisk vurdering, EKG, langtids-EKG og
ekkokardiografi. Pasienter ma ved kontroller vurderes klinisk med hensyn pa
om det foreligger behov for ny ablasjonsprosedyre, eventuelt om ny
ablasjonsbehandling er uaktuell og om behandling med antiarytmisk
medikasjon og antikoagulasjon skal kontinueres. Kontroll kan utfgres av
ablasjonssenteret eller henvisende instans.

Ablasjonssenteret ma ha ansvar og ressurser for a handtere komplikasjoner
som matte oppsta.

Kvalitetsregistrering er ngdvendig og kan best skje ved et nasjonalt
ablasjonsregister. Etablering av et register hvor personidentifiserbare
helseopplysninger registreres uten pasientens samtykke ma ha tilstrekkelig
forankring i lov.
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4.4 Beredskap i forhold til 4 handtere komplikasjoner

Komplikasjoner ved ablasjonsbehandlingen er i hovedsak:

Blgdning:

Bladning i lyske etter kar punksjonene krever sjelden transfusjon eller
kirurgi, men ultralyddiagnostikk av postoperativt pseudoaneuryme/AV
fistel bar veere tilgjengelig

Tamponade:

Det ma veere tilgjengelig punksjonsutstyr og erfaren lege for
perikardtapping hvis det inntreffer perforasjon av hjertet under eller etter
prosedyren. Kar-thorax-/hjertekirurgi bgr veere tilgjengelig pa 24 timers
basis mens pasienten er i sykehus. | Norge har poliklinisk
ablasjonsbehandling av atrieflimmer ikke veert utfort.

Hjerneslag eller perifer blodpropp (emboli):

Hvis blodpropp med hjerneslag inntreffer i forbindelse med prosedyren
ma nevrologisk og nevroradiologsiske ressurser veere tilgjengelig for
umiddelbar diagnostikk og trombolytisk behandling.

Lungevenestenose (forsnevring av lungevene):
Lungevenestenose ma unngas ved god billedmessig anatomisk
fremstilling av venstre atrium, samt ved erfaring og forsiktighet ved
ablasjon naer lungevensostier.

Spisergrsperforasjon:
Sjelden, men alvorlig komplikasjon som ma kunne diagnostiseres raskt
og behandles av thorax- og gastro-kirurg.

4.5 Sammenfatning kapittel 4

Ablasjonsbehandling av atriefimmer er teknisk krevende med betydelige krav
ogsa til kompetanse ved utvelgelse av pasienter som har best nytte av
behandlingen. Institusjoner som skal utfgre behandlingen ma ha en bredt
sammensatt driftsprofil som beskrevet. Pa grunn av langt lzereprogram for
operatarer bar ablasjonsprosedyrene utfgres ved institusjoner som har
tilstrekkelig pasientvolum og der utdanning av kardiologer og elektrofysiologer
finner sted i dag.
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5 Fremtidige behov med hensyn til kapasitet og
kompetanse

Behov for kapasitet og kompetanse kan beskrives gjennom:
e Pasienttilfang
e Prosedyreomfang — hva trengs utover dagens kapasitet ?
o Krav til likeverdig tilbud over hele landet

5.1 Pasienttilfang

Behov - arsak og omfang:

Utredningen "Kurativ kateterbehandling av forkammerflimmer, Rapport fra
Kunnskapssenteret, HD, 2006” konkluderte med at behandling av
forkammerflimmer med radiofrekvens ablasjon var et etablert
behandlingsalternativ ved medikament refrakteer forkammerflimmer.

Det er forskjeller mellom de anslagene som gis fra USA og fra europeiske land.
Allerede i 1998 var det i USA anslatt et behov for 400 ablasjoner/mill, mens
anslagene i Europa var ca 100-150/mill.

En utredning fra det norske fagmiljget i 2006, anslo behovet for
atrieflimmerablasjonsprosedyrer pr. ar til 600 eller ca. 120/mill (41). Pa denne
bakgrunn ble det i september 2009 rettet e-postforesparsler til ledende
europeiske kardiologer 2 om antatt behov i 2010 for atrieflimmerablasjoner. |
tillegg ble det i direkte samtale i november 2009 innhentet betraktninger fra
Kgbenhavn, Danmark®. Alle uttrykte bekymring over avstanden mellom hva
som medisinsk anbefales og hva som reelt tilbys i de fleste land i Europa.
Unisont ble det uttrykt at ablasjonsbehandling burde veere tilgjengelig for ca.
4% av atrieflimmerpopulasjonen. Ved St. George Hospital i London gis et tilbud
svarende til ca. 300 prosedyrer/mill, men det i 2008 for hele UK var ca 80/mill; i
Tyskland 90-100/mill, i Danmark 245/mill og i Norge ca. 73/mill.

| Danmark er det en 4 ukers frist for ablasjonsbehandling hvis dette er a
oppfatte som den beste behandlingsmetoden (personlig opplysning overlege
Steen Pehrson, RH, Kgbenhavn). Et slikt virkemiddel skaper et stort press pa
kapasitetsutbyggingen. Det sentrale argument her er at mulighet for vellykket
behandling reduseres hvis behandling utsettes og pasienten far en kronisk
atrieflimmer (31).

Med utgangspunkt i kapittel 3, og det som her er referert, er det faglig enighet
om at ca. 4% av atriefimmerpasientene i dag vil ha medisinsk gevinst av
ablasjon. Saledes har vi ca. 2500 pasienter som per i dag har indikasjon for
ablasjonsbehandling. | tillegg antas at 6 % til 8 % av ca 10.000 nytilkomne
atrieflimmerpasienter per ar har behov for ablasjonsbehandling. Dette gir en

2 Professor Giinter Breithardt, Munster, Tyskland, professor John Camm, London, UK og overlege dr. med. Petter Steen Hansen,
Billund, Danmark.
% Overlege dr. med Steen Pehrson
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arlig tilvekst pa 600-800 pasienter som far indikasjon. | Igpet av fem til syv ar
bar ressurstilfgrselen vaere slik at det skapes balanse mellom ettersparsel og
behandlingsmulighet, samtidig som alle de som allerede har indikasjon blir tatt
hand om. Det vil si at kapasiteten snarlig ma utbygges til 8 kunne dekke minst
1000 pasienter pr ar, dvs. ca.1400 prosedyrer/ar.

5.2 Prosedyreomfang — hva trengs utover dagens kapasitet?

Til tross for at det medisinske grunnlaget for prosedyren er anerkjent,
reflekterer behovsanslagene som fremkommer i kap. 5.1 at det er meget stor
avstand mellom behov og hva som reelt tilbys. En av hovedarsakene til dette er
prosedyrenes kostnad. Den totale enhetskostnaden anslas hasten 2009 til kr
90.000 (se vedlegg) Inngangskostnader knyttet til fast utstyr spenner fra 12 til
30 mill. kr avhengig av grad av automatisering og ytre magnetisk kontroll
(stereotaktisk lab), som i sin ytterste utvikling tilsier fiernstyring av
kateterplassering fra naborom. Enhetskostnaden har veert helt avgjarende for
aktivitetsgraden ved RH og Haukeland USH der det i dag er storre kapasitet
enn hva ressurstilgangen muliggjar, men bremsende ogsa ved de andre
universitetssykehusene.

En annen viktig faktor er tiigangen pa operatarer. Det tar 3-4 ar & utdanne en
invasiv elektrofysiolog. Denne utdannelsen blir en subspesialisering som stort
sett skjer etter at hovedutdannelsen og grenspesialiseringen er avsluttet.
Mangelen pa utdanningsstillinger har gjort at mange har gatt i overlegestilling
mens de har opparbeidet seg denne formen for kompetanse. Konsekvensen av
dette er at mange operatgrer farst blir "selvstendige” i 40-arsalder, og at bade
rekrutteringen og stillingsutnyttelsen har veert darlig.

Sist, men ikke minst, er dette tidkrevende prosedyrer. En atriefimmerprosedyre
per operatgr og dag er realistisk da dette er bade intellektuelt og fysisk
utfordrende.

Oppsummerende kan en derfor pasta at det er to begrensende faktorer:
@konomi og tilgang pa kompetent personell.

DRG:

Innsatsstyrt finansiering gir i dag en inndekning pa ca. 24.000 kr, som er 40%
av DRG-finansieringen. Det gvrige ma dekkes innen basistilskuddet.
Arbeidsgruppen erkjenner at justering av dette er en grunnleggende faktor for
bedret ablasjonskapasitet og en ngdvendig konsekvens av garantitildeling.

Personell:

Etter fratrekk for ferie, annet fravaer og palagte arbeidsmessige oppgaver for
leger, blir det 41 aktivitetsuker pr. ar. med 3,5 ukedager tilgjengelig for
laboratoriearbeid ved norske universitetssykehus. Det er i Norge ingen som
rutinemessig anbefaler deltakelse i mer enn én prosedyre pr. dag, samtidig som
det anbefales at det er 1,5 personer involvert i hver prosedyre. Dette betyr at
med 2 laboratorier og 3 operatarer kan en over en treukers periode fa 7
pasienter behandlet pr. uke, dvs. 287 prosedyrer/ar.
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Tabell 1 - Dagens situasjon og hva som kan utlgses av kapasitet med uendret
antall operatagrer og laboratorier, men med gkt antall hjelpepersonell.

Oslo |Bergen |Trondheim | Tromsg |Totalt
Ant. operatorer 3 3 1 0,5x2 8
Pasienter pr.uke 2-3 4-5 1-2 7-10
Pasientbehandling,
2009 110 200 65 10 385
Mobiliserbar
kapasitet pr. uke 7 7 3-4 1-2 18-20
Mobiliserbar arlig
kapasitet pr. 2011 280 280 100 60 720
Behov for hjelpe-
personell 1 0,5 1 0,5 3

Tabell 1 beskriver i de tre gverste radene hva som er situasjonen i dag. Da
dette skrives i slutten av november 2009, er antall pasienter behandlet i
inneveerende ar anslatt med relativt liten usikkerhet. De tre nederste radene
beskriver hva som kan mobiliseres uten at det tilfares noen nye laboratorier
eller operatgrer. Det vil si at hvis DRG-finansieringen bedres og det tilfares tre
nye hjelpestillinger fordelt som anvist i helseregionene, vil en ved utgangen av
2011 se en kapasitet som tilsier 720 pasienter behandlet pr. ar.
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Tabell 2 - Fremtidig kapasitet

Oslo Bergen |Trondheim |Tromsg |Totalt
Ant. laboratorier 3 2 1,5 1 7,5
(f.0.m.2010) (f.0.m.2010)
Mulig
kapasitet/prosedyrer | 420 280 210 140 1050
Behov for nye
overleger 2 1 2 1 6
Behov for nytt
hjelpe-personell 2 2 2 1 7
Behov for nye
utdanningsstillinger 2 2 4

Tabell 2 viser hva en kan hente ut hvis en fra 2013 kunne bruke tilgjengelig
laboratoriekapasitet sa godt som mulig. Da er det behov for 6 nye
operatgrstillinger (dvs. overlegestillinger med stillingsnummer). | tillegg ma det
i perioden forventes avgang av 2 operatgarer slik at behovet er i alt 8 nye
operatarer. | tilegg trengs 7 nye hjelpestillinger. Tabellen viser at ved en slik
moderat utbygging kan en i 2013 ta unna tre ganger sa mange pasienter som
i dag. Den tekniske utviklingen pa dette omradet har veert og er meget stor.
Arbeidsgruppen tillater seg derfor a postulere at utviklingen i seg selv vil
muliggjare gjennomfaring av 1400 prosedyrer i 2013 med det som per i dag
kreves for 1050 prosedyrer.

Det ma understrekes at dagens operatgrer og de elektrofysiologiske
laboratoriene brukes til mange andre prosedyrer, bade diagnostiske og
terapeutiske. | trad med dette er erfaringer fra utenlandske sentra at
atriefimmerablasjonene utgjer 40 % av pasientene og ca. 50-60% av den
totale laboratorietiden.

Arbeidsgruppen understreker at et gkt ablasjonstilbud for
atrieflimmerpasienter ikke ma ga pa bekostning av ablasjonstilbudet til andre
pasientgrupper med supraventrikuleer takykardi, atrieflutter og fokale arytmier
der internasjonale anbefalinger (guidelines fra American Heart Association og
European Society of Cardiology) tilsier at ablasjonsbehandling kan veere
farste valg.

Konklusjon: Norge kan mgte det omforente behovet ved fgrst & prioritere
finansieringen, dernest tilfgre fagfeltet to hjelpestillinger pr. ar i fire ar og en il
to nye operatgarstillinger pr. ar. | tillegg ma det komme fire nye
opplaeringsstillinger (stillinger for leger i spesialisering med tilhgrende id-
nummer), to i Oslo og to i Bergen.
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5.3 Krav til likeverdig tilbud over hele landet

Dersom kapasitetsutnyttelse og kapasitetsutvidelse falger forslagene angitt
under punkt 5.2 ovenfor, tilsier dette en utvikling som vil spre kompetanse
over hele landet. Dette er hgyspesialisert medisin som krever bade lang
teknisk trening, men ogsa et miljg av fagpersoner. Opplaering ma inntil videre
skje i Bergen og Oslo. Utstyrsmessig vil Tromsg henge etter siden det ved
donasjoner i Oslo og Bergen, og som ledd i oppbyggingen av St. Olavs
Hospital i Trondheim, na introduseres stereotaktisk operasjonsutstyr disse
stedene.
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Jdkonomi

Kostnaden ved ablasjonsbehandling av atriefimmer er beregnet til omkring kr.
55 000 i engangsutstyr, kr 20.000 i personalkostnader samt avskrivning av
laboratorier til totalkostnad for prosedyren pa ca. kr 90.000. Dette belgpet er
beregnet flere ganger fra 2003 til 2008 (vedlegg | -IV). Kostnadene i de
forskjellige nordiske land er relativt like, men det danske og finske
finansieringssystemet er sveert forskjellig fra det norske.

Helsedirektoratet har ogsa orientert arbeidsgruppen om en akseptabel kostnad-
nytte-analyse (42). Basert pa denne orientering har arbeidsgruppen konkludert
med at behandlingen sannsynligvis er kostnadseffektiv.

Etter at arbeidsgruppen har levert sin rapport, vil Helsedirektoratet gjgre en

kostnadseffektivitetsvurdering basert pa de nyeste og mest relevante kostnad-
nytte-analysene som foreligger.
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Rettighetspasienter i spesialisthelsetjenesten

7.1 Hvilke pasienter bgr fa ablasjonsbehandling?

Helsedirektoratet har utarbeidet en juridisk vurdering av rettighetsstatus for
denne pasientgruppen (vedlegg IV).

Arbeidsgruppens konklusjon basert pa denne juridiske vurderingen,
kostnadsvurderingen og dokumentasjonen av behandlingens effekt, er at
ablasjonsbehandling bgr tilbys som hovedtiltak for en del pasienter. Faglige
momenter som kjennetegner disse pasientene pa gruppeniva bar legges til
grunn ved prioriteringen. Individuelle momenter som har betydning for
rettighetsvurderingen kan komme i tillegg nar en konkret vurdering skal foretas.

De henviste pasientene kan deles inn i falgende hovedgrupper:

1. Pasienter med uavklart tilstand i form av rytmeforstyrrelser bar fa rett til
ngdvendig (prioritert) helsehjelp med en juridisk frist for utredning
dersom alvorlighet, forventet nytte og kostnadseffektivitet er oppfylt.
Uavklart innebeerer at pasienten har behov for ytterligere
diagnostisering og avklaring av hva som er adekvate behandlingstiltak.
| Igpet av utredningen avklares hvilke behandlingstiltak som er
adekvate.

a. For noen pasienter vil utredningen konkludere med at andre tiltak
enn ablasjon er adekvate.

b. For noen av disse pasientene vil utredningen konkludere med at
ablasjon vil vaere det behandlingstiltak som er adekvat.

2. Pasienter med avklart tilstand bar fa rett til n@advendig (prioritert)
helsehjelp med en juridisk frist for behandling dersom alvorlighet,
forventet nytte og kostnadseffektivitet er oppfylt. Avklart innebaerer at
diagnose er satt og at det er avklart hvilke behandlingstiltak som er
adekvate.

a. For noen pasienter vil det veere avklart at andre tiltak enn ablasjon
veere adekvate.

b. For noen pasienter vil det veere avklart at ablasjon veere det
adekvate tiltaket.

7.1.1  Faglige momenter

Falgende faglige momenter bar etter arbeidsgruppens anbefaling legges til
grunn ved rettighetsvurdering for pasienter i gruppe 1b og 2b ovenfor:
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e Atriefimmer er anfallsvis (paroksysmal eller repetert persisterende).

e Betablokker er prgvd og klasse | og Il antiarytmikum ma veere pravd eller
vurdert pravd. Dette forutsetter at pasienten er kardiologisk vurdert slik at
bakenforliggende hjertesykdom er avklart.

e Anfall av atrieflimmer gir hemodynamisk pavirkning med intolerable
symptomer i form av synkope/svimmelhet, brystsmerter, dyspnoe eller sterkt
redusert fysisk kapasitet under anfall, evt. at pasienten ikke kan utfgre
daglige gjgremal. Kronisk antiarytmisk behandling ma veere vurdert som
indisert.

@vrige momenter som ma tas i betraktning:
e Hijertesvikt pa grunn av hgy ukontrollerbar hjertefrekvens

(takykardiomyopati) kan veere indikasjon for ablasjonsbehandling, men ikke
hjertesvikt med normofrekvent atrieflimmer.

e Alder har betydning for ablasjonsbehandlingens risiko og effekt. Lite data
gjer at behandlingen i dag kun unntaksvis og bare etter individuell vurdering
anbefales for pasienter eldre enn 70 ar. Yrkes-/ervervsmessig pavirkning av
atrieflimmer er ikke et relevant moment for ablasjonsbehandling.

Pasientforhold som medfarer at ablasjon er en mindre egnet behandling:
e Permanent atrieflimmer > 1 ar

e Betydelig strukturell hjertesykdom med redusert venstre ventrikkelfunksjon
0g ve atrium > 6¢cm

Pasientforhold som medfarer at ablasjon ikke er egnet behandling:

e Asymptomatisk atrieflimmer

e Annen alvorlig sykdom som gker risiko eller reduserer effekten og
betydningen av ablasjonsbehandlingen

7.2 Anbefalte tidsfrister

For pasienter med atrieflimmer, i gruppe 1 og 2 under punkt 7.1 (uavklarte og
avklarte tilstander), anbefales at maksimumsfristen pa gruppeniva for start
helsehjelp bar veere den samme som prioriteringsveilederen for
hjertemedisinske sykdommer* anbefaler, dvs. 12 uker.

For en mindre del av pasientene med atriefimmer i begge grupperinger under

*1S-1703 Prioriteringsveileder — Hjertemedisinske sykdommer
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pkt.7.1, vil ablasjonsbehandling veere den aktuelle behandlingen. Pa faglig
grunnlag bgr slik behandling i hovedsak foretas innen 6 maneder fra
behandlingsindikasjon for ablasjon for pasienter som er i et behandlingsforlap.
For gruppe 2 b, det vil si pasienter hvor det er avklart at ablasjon er det
adekvate behandlingstiltaket etter de faglige momentene ovenfor, anbefales pa
gruppeniva rett til nedvendig (prioritert) helsehjelp med en juridisk frist pa 6
maneder.

Disse anbefalte tidsfristene er basert pa faglig forsvarlighet for pasienter pa
gruppeniva. | forhold til den enkelte pasient ma forsvarlighetskravet alltid veere
oppfylt. Den individuelle fristen ma derfor fastsettes slik at ablasjon som et
mulig behandlingstiltak ikke forspilles eller blir mindre egnet som
behandlingstiltak.

34



35



Implementering

Kapittel 5 gir premisser for omfang og behov. Implementeringen vil dermed
kunne skje ved at:

1. Finansieringen justeres i 2011.

2. Til fagomradet gremerkes arlig fra 2011 til 2014 to nye stillinger for
hjelpepersonell, én til to for lege i spesialisering og to overlegestillinger.
Disse stillingene fordeles etter sgknad hvor det enkelte senter viser at
endret finansiering har gitt gkt pasientbehandling. Nye stillingsnumre
ma tilsvarende innhentes fra Nasjonalt rad for spesialistutdanning av
leger og legefordeling.

3. Det tilbys kurs om atriefimmerbehandling for allmennpraktiserende
leger i regi av de regionale helseforetakene i samarbeid med de
allmennmedisinske fagmiljgene.

Oppfelging av dette programmet etableres som en tidsbegrenset funksjon
2010-2014 i Helsedirektoratet, for & pase adekvat ressursallokering,
sgknadsbehandle stillingsansker og faglge opp Nasjonalt rad for
spesialistutdanning av leger og legefordeling.
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9 Konklusjon

Atrieflimmer er en hyppig forekommende hjerterytmeforstyrrelse som kan gi gkt
sykdomsrisiko og betydelige symptomer. For mange pasienter gir
medikamentell behandling ikke tilstrekkelig symptomkontroll. Hos denne
gruppen er kateterablasjon en etablert behandling. Mange pasienter kan bli fri
for rytmeforstyrrelse eller fa bedre effekt av tidligere ikke effektive
medikamenter.

Det pagar randomiserte studier for a se om behandlingen gir redusert
forekomst av hjerneslag, hjertesvikt og ded. Resultater foreligger forelapig ikke.
Redusert forekomst av atrieflimmer og bedret livskvalitet er godt dokumentert.
Behandlingseffekten er stgrst nar atrieflimmer opptrer anfallsvis

Muligheten for vellykket behandling reduseres hvis behandling utsettes og
pasienten far en permanent atrieflimmer.

Ventetid for kateterablasjonsbehandling av atrieflimmer er stadig skende og er
na 2-3 ar i alle helseregioner.

Arbeidsgruppens konklusjon basert pa Helsedirektoratets juridiske vurdering,
kostnadsvurderingen og dokumentasjonen av behandlingens effekt, er at
ablasjonsbehandling bgr tilbys som hovedtiltak for en del pasienter. Faglige
momenter som kjennetegner disse pasientene pa gruppeniva bar legges til
grunn ved prioriteringen. Individuelle momenter som har betydning for
rettighetsvurderingen kan komme i tillegg nar en konkret vurdering skal foretas.

For a dekke det beregnede behovet for ablasjonsbehandling, er derfor en
betydelig gkning fra dagens omkring 350 prosedyrer per ar til 1400 per ar
ngdvendig.

Den viktigste forutsetningen for & oppna ensket behandlingskapasitet er at
DRG-vekten justeres opp og at den totale skonomiske rammen for prosedyren
gkes. Behandlingsprosedyren er et nytt behandlingsalternativ og er
ressurskrevende. De gkonomiske rammene til helseforetakene er ikke justert
og behandlingsprosedyren er for lavt vektet i ISF-systemet i forhold til en
totalkostnad som er beregnet til 90 000 kr.

| kapittel 5 presenteres et forslag som farst beskriver hvordan
behandlingskapasiteten omtrent kan dobles uten tilfgrsel av nye stillinger,
deretter hvilken kapasitet som kan oppnas hvis det tilfgres stillinger slik at
dagens laboratoriekapasitet utnyttes fullt ut. Forslagene er styrt av at det skal
etableres et likeverdig tilbud for hele landet. Det fremsettes i kapittel 8 et forslag
til fremdrift for iverksettelse.

Arbeidsgruppen understreker at et gkt ablasjonstilbud for atriefimmerpasienter
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ikke ma ga pa bekostning av ablasjonstilbudet til andre pasientgrupper med
supraventrikuleer takykardi, atrieflutter og fokale arytmier der internasjonale
anbefalinger tilsier at ablasjonsbehandling kan veere fgrste valg.

Ablasjonsbehandling av atrieflimmer ma inntil videre vaere lokalisert til
regionsykehusenes etablerte arytmimiljger pa grunn av komplisert utvelgelse
og oppfalging av pasienter, behandlingens kompleksitet og behovet for
utdanning av ablasjonsoperatarer. Dette vil gi tilleggsgevinster som bedring av
total kapasitet og kompetanse innen annen avansert kateterbasert
arytmibehandling, ogsa ved livstruende hjerterytmeforstyrrelser fra
hjertekamrene. Kapittel 4 omhandler krav til utstyr og personell.

Det er viktig at utvelgelse av pasienter egnet for ablasjonsbehandling blir
ensartet i alle helseregioner. Rapporten omtaler dagens indikasjonsstilling og
krav til utredning og oppfelging. Alle indremedisinske avdelinger og
hjertespesialister bgr kunne velge ut, forhandsutrede og falge opp denne
pasientgruppen. Arbeidsgruppen anbefaler at det utarbeides faglige veileder for
pasientseleksjon og behandlingsstrateg for @ oppna best mulig samhandling
med allmennlegene. En faglig veileder bgr utformes pa en slik mate at
pasientens rettigheter etter pasientrettighetsloven § 2-2 ikke svekkes.

Kvalitetskontroll av ablasjonsbehandlingen ved atrieflimmer kan best Igses ved
et nasjonalt personidentifiserbart ablasjonsregister, som ma veere innrettet for
forskningsformal. Etablering av et register hvor personidentifiserbare
helseopplysninger registreres uten pasientens samtykke krever ngdvendig
forankring i lov.
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"

Utradningsarbeldet DRG -vekier og kostnader ved hehandiing av hjertearytmier
]

Forord

Det eri dag ventetider pa 6 til 12 maneder for RF (radiofrekvens) ~ablasjonsbehandling,
Detta oppleves som uakseptabelt for enkelte pasienter og det er behov for en snarlig ]
reduksjon av keene, Kardiclogisk utvalg, oppretiet av Helse @st med representanter for
Helse Ser, har diskutert hvilke ekonomiske utfordringer DRG-vekting av hijertearytmier
hide innen RF -ablasjonsbehandling og kirurgi har for HF-ene som filbyr disse {jenestene.
Kardiologisk utvalg ba pA bakgrunn av defte en gruppe representert ved Ulleval

. universitetssykehus og Rikshospitalet se nammere p& kostnadsvekting tikknytiet
hjertearytmier.

| dette arbeidet er det glort en kostnadsberegning basert pé behandiingspraksis ved Ulleval
unaversuetssykehus UUS, og Rikshospitalet - Radiumhospitalet HF, RR. Beregningene
viser at ablgslonsbehandlmgen béde innen medisin og kirurgi er underfinansiert. Fra 2006
kom det ny DRG logikk hvor bl.a. prosedyrekoden for transvengs radiobelgeablasion
{FPB22) ble gruppert i en ny DRG, DRG1128. Dette passer for ablasjon av de arytmier
som har vaert vanligst tl nd. En mé presisere at det ikke er den fype ablasjon en omhandler
i denne rapporten, men 3-dimensjonal billedstyrt ablasjon som det ikke finnes egen
prosedyrekode for, og som brukes ved helbredende inngrep mot atrieflimmer og visse
andre arytmier. | tliegg omhandler rapporten kirurgisk atnﬂammer-prosedyre en
tileggsprosedyre til mitralplastikkirurgi.

Behandling av hjertearytmier er relativt kosthar béde fordi det krever bruk av dyrt
hayteknologisk utstyr, dyrt forbruk av engangsutstyr og stort bemannmgsteam fitknyttet
selve inngrepet. Selve prosedyren er langvarig {3-6 1),

Fiere vel dokumenterte studier viser at behandling av hjertearytmier gir stor nytteeffekt ke
bare for pasienten, men ogsa for samfunnet generelt ved at relativt unge mennesker
forholdsvis raskt kan vende tilbake il arbeidslivet med vesentlig heyere livskvalitst.
Gruppen mener denne utredningen vil kunne gi medisinsk eksperigruppe/SINTEF PaFi, og
SHOIr et grunnlag for & tilrd Helse- og omsorgsdepariementet en endring i refusjon for
behandling av hjertearytmier bade innenfor hjertemedisin og kirurgi.

Sammendrag og anbefalte tiltak ; ‘

Dette er safnmendrag og anbefalinger fra pmsjektgﬁppen. o %

« Dagens refusjonsordning uigjer en stor begrensning i forhold til & kunne gke
prosedyretailene opp mot det estimerte behovet, fordi prasedyrene er .
underfinansiert. Gruppen mener at ved & innfare en saerskilt refusjon for bruk av 3-
dimensjonal karflegging av hjertekamrene vil en kunne bidra il at
behandiingstilbudet blir mer | samsvar med behovet for denne typen
spesialistheiseljeneste. Det er uhensikismessig & knytte refusjonen opp mot
disgnose, fordi det ved for eksempe! atrieflimmer ogs4 finnes mye enklare og
billigere mater A utfare RF-ablasjon, a

"
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Utredningsarbaidet DRG vekter og kostnader ved behﬁndilngavh]miearytmler
t

‘Prosiekigruppen har veert sammensatt av

'

« En peroperativ ablasjon av farkammerflimmer krever gkl prosedyrevarighet, og gir
betydelige eksirautgifter i engangsutstyr. Der er imidlertid ingen refusjon ufover
det man far for en ordinzer Klafieoperasjon. Gruppen mener det burde vaere en
egen DRG-refusjon for peroperativ ablasjon av forkammerflimmer, o at denne l,
taksten ma komma i tillegg fit evrig refusjon. !

Innledning . | §

{1apet av de siste 5 4 har det vaert en rask utvikling av helbredende RF {radiofrekvens)-
ablasjon hos pasienter med forkammetfiimmer. Denne behandling gjares vaniigis
kateterbasert, men kan ogsé gjeres kirurgisk. Det er betydsfige ventetider for denne
behandiingen, ved de fleste sentra i landet p 1/2 1l 1 &r,

Atbeidsgruppsn ble bedt om & komme med konkret forslag til nye DRG-satser for
arytmibehandling ved RF-ablasjon, bAde kardiologisk og kirurgisk behandling.

Det ble bedt om at kostnadsvektarbeidet tar uigangspuni i allerede eksisterende
utredninger, erfaringer og eksisterende kostnadsanalyser. Det er | kostnadsarbeidet
tilstrebet en felfes beregningsmetode for UUS og RR.

Arbeidst I prosjektet har biiti gjiennomfart som en kombinasjon av felles arbeidsmater og
individu!t datainnsamling, bearbeiding og analyse. Det er il sammen avholdt 3 felles
moter i prosjektgruppen. Prosjektet har veert gjennomfert over en periode pé 3 méneder.
Prosjektet startet sitt arbeid 07. april 2006, og overleverer rapport il oppdragsgiver
Kardiologiutvalget i Helse @st ved utlapet av juni méned. :

urn

Utredningsarbeidet er avgrenset il & omfatte kostnadsvektarbeid for kurativ behandilng av
forkammerfiimmer med RF-ablasjonsbehandiing og kirurgi,

Otto A, Smiseth (leder)  Kiinikksief Hjerte- Lungeklinikken

1 RRHF
Vinod Mishra Spesialradgiver Helsefagligstatie : RR HF
Salvi Andresen spesialradgiver Helsefagligstotte i RRHF
Mons Lie Tidl, direkter v Hjerte- Lungesenteret ’i UUSHF
Runi Sommerstad Tidi. gkonomisjef Hjerte- Lungesenteret UUSHF

Ann-Katine Kirkeby Tidl. spes.konsulent Hjerte- Lungesenteret UUS HF
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Utradningsarbeldet DRG -vekter og kostnader ved hehandling av hjertearytmier !

Hjertearytmier - Behandling innen hjertemedisin

Radiofrekvensablasjon (RF-ablasjon) har i lgpet av de siste 20 &rene etablert seg som en \

meget god behandling for forskjellige hjenterytmeforstyrrelser, Behandlingen gjares

vanligvis | lokalbedevelse med ledninger som fares Inn fra lysken til hjertet, men i spesielle o
tilfeller kan RF-ablasjon agsé utfares peroperativt i forhindelse med pen hjerekirurgi.

RF-ablasjon er ved vanlige supraventiikulzere rytmeforstyrrelser (aksessoriske atrioventri-

kuleere ledningsbaner og nodale takykardier) dokumentert & kunne ha kurafiv effekt, mens .
virkningen ved en del andre hjerteryimeforstyreiser er symptomlindrende og gir bedret

fivskvalitet.

Nasjonalt kunnskapssenter har i rapport nr $5/2008 evaluert dokumentasjonen for kurativ
atriefiimmerablasjon. Kun fire randomiserte kontrollerte studier ble pavist, men disse viser
alle godt behandiingsresultat med hensyn pa & helbrede flimmeren uten mye
komplikasfoner, Disse resultatene stemmer overens med en systematisk oversikt -

{Noorani HZ, Yes R, Marshall D, Connelly 8, Nichot G, O'Brien B. Radiofrequency catheter
ablation for cardiac arthythmias: a clinical and economic review. Ottawa:

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment ; 2002, Technology
reporl no 25. hitp:iiwww.ccohta.ca) '

og vurderingen fil ekspertgruppen som stér bak rapporten. De randomiserte studier
representerer pasienter av alle kategorier: primzarbehandling med ablasjon

(Wazni OM, Marrouche NF, Martin DO, Verma A, Bhargava M, Saliba W, Bash D,
Schweikert R, Brachmann J, Gunther J, Gutieben K, Pisano E, Potenza D, Fanelli R,
Raviele A, Themistoclakis S, Rossillo A, Bonso A, Natale A, Radiofrequency ablation vs
antiarthythmic dnigs as first-line treatment of symptomatic atrial fibrillation: a randemized
trial. JAMA. 2005;293:2634-40.),

anfallsvisivedvarende . , 3

(Giuseppe Stabile, Emanuele Bertaglia, Gaetane Senatore, Antonio De Simene, Franco
Zoppo, Giovanni Donnici, Pietro Turco, Pietro Pascolte, Massimo Fazzari, and Dine
Franco Vitale. Catheter ablation treatment in patients with drug-refractory atrial fibrillation:
a prospective, multi-centrs, randomized, contralled study (Catheter Ablation For The Cure
Of Atrial Fibritiation Study). Eur Heart J 2006;27:216-21)

og vedvarende/permanent

(Hakan Oral, Carlo Pappone, Atﬁan Chugh, Erle Good, Frank Bogun, Frank Pelbsi, etat
Circumferential Pulmonary-Vein Abiation for Chronic Atrial Fibriflation. N EnglJ Med
2006;354:934-41))

sammenliknet med medikamantell behandfing, Til og med ved hjertesvikt med atreflimmer
er det publisert en serie med gode behandlingsresultater
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(Hsu LF, Jais P, Sandets P, Gamigue S, Hocini M, Sacher F, Takahashi ¥, Rotter M,
Pasquie JL, Scavee C, Bordachar P, Clementy J, Haissaguerre M. Catheter ablation for
atrial fibrllation in congastive heart fallure. N EnglJ Med. 2004;351:2373-83.)

| ﬂere 4 fremover vil operatarmangel vaere den begrensende faktor for den opptra'pplngén il

av behandiingstilbudet for de verst plagete, som erfaringene tlisier kan hjelpes med kurafiv

flimmerablasjon.

P11 Rebear 43T

Behovet for RF-ablasjon | befolkningen har vaert estimert til

a) for alle andre tistander enn atrieflimmer: ca 300 pasienter / million / ar (Lindsay WG,
PACE 1999:22:691, Rapport ... Vestdansk Hjertegruppe 2004)

by Atriefimmer (med dagens indikasjonsstiling): ca 100 pastenter / million / &r
(www.sbu sefalert nr 2005-02, Rapport ... Vestdansk Hjertegruppe 2004). Det
presiseras at man da bare har inkludert de pasientene med atrieflimmer som har mest
symptomer, og hvor medikamentel! behandling ikke har hatt filfredsstilende effekt.
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Utredningsarbeldet DRG -vekter og kestnader vad behandling av hjertearytmier i

41 Aktivitet og ;ﬁasientforlep
l

Figuren nedenfor viser antall utfrte atifimmer ablasjoner for hhv. UUS og RR i perioden

2004 og 2005, , )
B Atrifllinmer ablasjon pa hhv. UUS og RR 1 perioden 2004- .
2005
260 f
200
= %0 faus|
%l e |

o ~ +
2004 2005 Frognose 2006 Anslatt nivdom s
&r

Ar

Det forventes at behandlingsaktiviteten vil ake ylterligere i &rene fremover.

Det anslas at akfiviteten innen forkammerflimmer ablasjon vil ske med ¢, tre ganger sd
mye som 2006-nivaet i lepet av en fem &rs periode. y
Pasientsleyfe - Atriflimmer ablasjon

- Roglonssykefiuspasientar

Hofell el » Arytmi Sengepost (reg.sykehus
sengepost senteret fiab pasleater)
.et degn } ot degn i

Pasientslayfe for ablasjonspasientene (regionssykehuspasienter) er tilnaermet ik for UUS
og RR. De fleste pasientene kormer inn dagen fer inngrepet, enten p& sykehushotell eller
sengepost for klargjering av forestéende behandling. Selve prosedyren gjeres pa dat
sékalte Arytmisenteret eller laboratorist. Inngrepet varer som oftest opp til 6 timer. Etter
inngrepet far pasienten opphold pa sengeposten tit Higrtemadisin for observasjon -/ pleie.
Pasienten skiives ut fra sykehuset et dagn elter ablasjonsbehandtingen.
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4.2

Kostnader

Kateterbehandling av arytmier refunderes etter BRG112B, med en vekt omirent midivels
mellom den letteste og tyngste PCl-prosedyre. Delte er kanskje adekvat for en standard
radiofrekvensablasjon med konvensjonell mapping av supraventrikuleere aryimier, Ved en
del rytmeforstyrelser er det imicleriid nedvendig 4 benytte spesielt ekstrautstyr for 3-
dimensjonai karflegging av hjertekamrene {eks: Carto, Ensite, NaviX). Kvantitativt
dominerende innen denne gruppen er RF-ablasjon av atriefimmer (lungeveneisolasjon,
*encircling”), men metadsn er ogs aktuell ved RF-ablasjon av atrietakykardier, alrieflutter
has pasienter med opererte medfadie hjeriefell, samt RF-ablasjon ved
ventrikkeltakykardier. Alle disse prosedyrene er mer omfattende bade i form av dyrere
engangstitstyr, lengre prosedyrelid, og heyere avskrivning av kostbart ulstyr, eller hay
ulstyrsleie. Prosedyren er i fillegg teknisk meget krevende med en lang leeringskurve for
personalet, og hvert senter mé stort seft sgrge for oppleering av sine egne ulevere,

Koding av kteterbasert ablasjonsbehandling for forkammerfimmer grupperes | dag il

- DRG 112 B "Perkutan ablasjonsbehandling for hjertearytmi®, vekt 1,62, 40 % refusjon

utgjer kr, 20 486,

UUS og RR har i fellesskap beregnet kosinad per RF-ablasjonsbehandling. Det eri
beregningene fatt heyde for variasion i pasientforlep, bemanning, liggetid per pasient, bruk
av ulstyr med mer. Beregningsgrunniaget for de respektive sykehusene er hentet fra
regnskapene for 2005, samt aklivitetsdata fra interne databaser for samme periode.
Kostnadsberegningene inkluderer lannsutgifter, variable kostnader som medisinske
forbruksvarer og utstyrsrelaterte kostnader, samt felleskostnader som renhold og bruk av
areal.

Tot. kestnad per RF- ablasjonsbehandling : ' 3 a
Gj.snitt
kostn.  {Merknad:

Anytmisenter flab Lannskostn. 12085 }Gj.snitt Imnskostn, tilkn. prosedyren

Vare- og utstyrskoste, Med, Forbruksvarer, bruk av Carto-uistyr med

(Carto) 49985 fmer.
Hjertomed. sengepost/ ) [ KBath, VR SyRETUSERpAIE Soi Wi
paslenthotel Variable. kostn. 485 [pleiet) 1. med mer.
Tot. kestnader per RF-abl.behandling 83 658 |Vektot gi.snitt kastn. RR og UUS

Tot. kost. inkl, 25 % averheadkostn. som areatdisporiering, Kiekken og reﬂhd;X) W e

Tabellen viser vekiet gj.snittigskostnad for RR og UUS per pasient med RF-
ablasjonsbehandling som krever 3-dimensjonal karflegging.

Vare- og utstyrskostnader tilknyttet selve prosedyren pé iaboriatoriet er spesifisert |
oversikien, samt lgnnskostnader forbundet med selve inngrepet paiaben. Etteam pé fem,
bestéende av to leger og tre sykepleiere, utferer RF-ablasjonsbehandlingen pa
laboratoriet, med en gjennomsnittlig varighet p4 ca. seks timer. For- og efterarbeid er da

i
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Utrsdningsatbeidet DRG -vektar og kostnader ved behandling av hjertearytmier | '

Finanslering av RF-gblasjonsbehandling

medregnet. Bruken av utstyret med 3 dimensjonal kartlegging, sékalf Carto, er relativt
kostbart. Den samlede vare- og utstyrskostnaden per prosedyre er estimert fil ca, kr.
50.000. | tillegg til kostnadene pé laberatoriet kemmer kostnader tilknyttet :
sykehusoppholdet for avig, sykehushotellet og sengeposten. Kostnader for RF-
ablasjonshehanding tilharende sengepesten er estimert ut | fra de samlede variable L
driftskostnadane p& posten for regnskapsperioden 2005 dividert med antall liggedagn i
samme periade. Det er ikke korrigert for dagopphold i beregningene. Lannskostnadar
tilknyttet leger pa sengepost er ikke inkl. | beregningene.

100 pst. DRG refusjon . : 51215 kr. -
Snitt kostn. per prosedyre 83658 k.
Underfinanslert -32 443 k.

Beregningene viser at HF-enes behandlingsaktivitet innen forkammerflimmerablasjon er
betydelig underfinanisert. Med en 100 pst, DRG-refusjon, hvorav 40 pst. innsatsstyrt
finansiering og 60 pst. Basistilskudd, vil hver prosedyre gi HF-ene om lag kr. 32.000
udekkede kostnader.

 Kirurgisk behandling av atrieflimmer g

Atrieflimmer kan ogsa behandles med RF-ablasjon eller tilsvarende metoder for kontrotiert
vevsdestruksjon | forbindelse med Apen hjertekirurgl. Dette er offest akluelt hos pasienter
som skal opereres for en forsnevring {stenose) eller lekkasje (insufficiens) i en hjertekiaff,
0g som ogsa har atriefimmer. -

Atrieflimmer (AF) er hyppig, og pAvises hos 6% av befolkningen over 65 &r. AF er
forarsaket av ukontrollert elektrisk akiivitet i enkelte triggeromrader (seedig rundt
lungeveneinnmunningene i ve. atrium), som sprer seq giennom forkamrene og farer til
selvforsterkende kretslep { re-entry circuits). AF kan deles inn i paroksystisk (korivarige
anfall}, persisterende og permanent AF. AF reduserer livskvalitet og oker mortaliteten. Det
er vist at AF reduserer langtidsoverlavelsen hos korenaropererte pasienter fra en median
overleveise pa 14 &ruten AF 1l 8,7 &r med AF.

AF ses hyppig | kombinasjon med mitralklaffesykdom- ca. 40%, men pavises ogs4 hos ca.
5% med aortaklafie-eller koronarsyksdom. En aktiv behandling av AF ved annen samtidig
hjertesykdom vil medfare helsegevinst. AF sammen med hjertesykdom er dessuten en
indikasjon for Marevanbehandling for & redusere trombo-embolifaren. Dette farer igjen il
en gket bladningstisiko. Pasienter som konverterer §il sinusrytme, kan avsiutte
behandlingen med Marevan.

~ Kirurgisk behandling av AF med Cox-Maze operasjonen (kutt og sy”) ble utviidet av J.Cox

pé 80-tallet. Metoden er komplisert, tidkrevende og heller ikke ufarlig. | de siste drene har

-side 8-
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Utredningsarbeldat DRG ~vekter og kostnader ved beha;\dling av hiestearytﬁ\iar .

alternative enengikilder blitt utviklet som skaper isclerende linjer uten'd skigere | vevet og pa
den maten forenkle ablasjonsbehandlingen. Sem energiklider brukes i dag radiofrekvens,
ultralyd, mikrobelger, cryo, laser og det vit sikkert etter hvert bi utviklet enda flere. Kirurgisk -
ablasjon med alternative energikilder er ny metodikk som fortsatt er under utvikling og
evaluering. Den optimale femgangsméten ved ablasjon er ukjent. Det glelder 4 finne t
balansen mellom invasivitet pa den ene siden og & oppn sinusrylme hos flest mullg pa

den andre siden. .

1 ‘
| starre internasjonale materialer angls ablasjonsbehandling & ha en suksessrate pa opptil
80-90%. Dette gjelder uansett energikilde brukt.

Thoraxkirurgisk avdeling ved Rikshospitalet har siden -01 behandlet ca. 60 pasienter med
AF sammen med aperasjon for annen hjertesykdom. Antall behandlinger har ekt saerlig de
to-tre sisle Arene som falge av bedre ablasionsutstyr, En har brukt ulike energikider, bade
radiofrekvens, kryo og for tiden ultralyd. Felies for alle mefodene er at utstyret som
benyltes, er kostbart engangsutstyr. Ved RR skal medisinsk avdeling falge opp pasientene
for & s pa resultatet av denne kirurgiske prosedyren. Ogsé pa UUS utfares kirurgisk
ablasjon av forkammerfimmer béde i forbindelse med ventilkinurgi og aortacoranar bypass.
Antallet er imidlertid noe lavere enn ved RR. UUS har innledet samarbeid med
hjerteklinikken St Elisabeth i Trondheim hvor det er laget et landsomfattende register for
denne behandiingen. Alie hjertekinurgiske sentra i Norge er invitert tl & levere data pa
hjerteopererte pasienter som ogs fikk kirurgisk behandling for sin forkammerfimmer.

Ablagjonsbehandling med kirurgi pa hhv, UUS og RR i 2005,
og prognose for 2006

Antall

2005 Prognose 2006
28
Ar i

5.1 Kostnader

Kirurgisk korreksjon av atrieflimmer i forbindelse med bypass-oparasjon gér t DRG 108™0p
p4 hjerte og store intratorakale kar ITAD", vekt 5,24, 40 % refusjon gir kr. 66 263. Koronar
bypass-aperasjon uten kompliserende ledsagende prosedyrer grupperes til DRG 107A,
vekt 3,59, refusjon kr. 45 398, slik at her gir behandling for atriefimmer en akning i DRG.
Ved kiaffeoperasjoner derimot, bii det ingen forsijell i DRG om det gjeras
ablasjonsbehandling i tilegg. | dette filfelle er det bidiagnosen 148 atriefimmer som avgier
at inngrapet havner | DRG gruppe 1048 "Operasjoner pa flere hjerteklaffer eller en

~side 10-
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Utredningsarbeldet DRG -vekter og kestnader ved behandling av hjertearyimler |

ﬁ?ﬂ.

hjerteklaffop mibk", Klaffeoperasjon med eller uten'abtas]onsbehandl‘mg gmpperes til
1044, vekt 4,58, 40% refusjon kr. 57 917,
En peroperaliv ablasjon av forkammerflimmer krever akt prosedyretnd og gir betydelig

ekstrautgifter utover ordineer klaffeoperasion.

UUS og RR har, som RF-ablasjonsbehandling, | fellesskap beregnet kostnad per Kirurgisk
atiflimmerbehandling. £ har da beregnet kostnader forbundet med atrifimmerbehianding

isolert, og ikke inkludert kostnader ved ventii- efler bypass kirurgi da disse

spesialisthelseljenestene finansieres med DRG refusjon. Kostnadsberegningene inkluderer

lennsutgifter og variable kostnader sam medisinske forbruksvarer,

Tilleggskostnader per prosedyre ved kirurgi for atriflimmer

Srlttkostn]  Merknad:
Varekostn. | 33 :z Varekost. Isolert Atifiimmer .
Ekstra prosedyretid Bemanningskostn. isolert atriflirmer presedyre Krurgl

Tot kostn. Atriflimmer kirungé

isolert

34 745

Vektet gj.snitt kostn. RR og UUS

Tabellen viser vektst g]ennomsnittskosmader for RR og UUS per pasient med klrurgisk

afrifimmerbehandling.

Varekostnadens (ilknyttet salve prosedyren pa operasjonsstuen er spesifisert i oversikien,

samt jennskostnader forbundet med afrifimmerbehandlingen. Et team pé fem fil syv,

bestdende av leger og sykepleiere, utferer operasjonen, med en gjennomsnittlig varighet

pé ca. en halv time utover ordiner operasjonstid. Behandlingen er en utvidelse aven
ordinzer hierekirurgioperasjon hver samme stab benyttes for & gjiennomfere atriflimmer
behandlingen, Bruken av forbruksmateriell varigrer for RR og UUS avhengig av hvilke

metode og utstyr som benyttes ved atrifimmerbehandlingen. De samlede gjennomsittiige

kostnadene forbundet med inngrepet er beregnet til om lag kr. 34 700,

Beregningene viser at HF-enes kirurgiske behandlingsaktivitet innen atrifimmer er relativt

underfinansiert nér prosedyren gjeres i lilknytring til Klaffeoperasjon.
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Pé vegne av Kardiologiutvalger i Helse Sar-@st oversendes vedlapt en rapport om
kateterbasert arytmibehandling i Helse Sar-@st. Rapporten er laget av en undergruppe
bestiende av 5 medlemmer. Denne er dernest diskutett og med smi korrigeringer godkjent
i Kardiologiutvalgets mete den 04.06.08.
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Kardiologiutvalget Helse Sor-@st
Referat fra mote onsdag 4. juni 2008 pA Hjertekammeret, UUS

Tilstede; Mari Trommald ~ HS@

P2l Smith, Akershus universitetssykehus

Per Malsiad, Feiringklinikken

Ottar Aase, Ringerike sykehus

Erik Gjertsen, Sykehuset Buskerud

Jan Hysing, Sykehuset i Telemark

Morten Ljosiand, Sykehuset i @stfold

Eivind Myhre, Sortandet sykehus (Kr,sand)

Dan Atar, Aker universitetssykehus

Niels Kristian Thybe, Sykehuset i Asker og Berum
Reidar Bjemerheim, Ulleval universitetssykehus
Kjell Berget, Blefjell sykehus

Lars Aaberge, Rikshospitalet

Erik Ekker Solberg, Diakonhjemmet sykehus

Arild Mangschau, Ulleval universitetssykehus
Kardiologiutvalgets sekr. Torild B. Christensen, UUS

Fraveer: Haraid Brunvand, Serlandet sykehus (Arendal)

Hall Schartum-Hansen, Sykehuset Innjandet

Tone Nerdrum, Aker universitetssykehus

Carina Alm, Nasjonalforeningen for folkehelsen
Egil Ostad, Landforeningen for hjerte- og lungesyke
Torstein Jensen, Lovisenberg diakonale sykehus

Agenda:

1.

2,

Matereferat fra den 12.03.08

Hovedstadsprosessen. En orientering/oppdatering ved direkter Mari Trommald
(Lindahl sluttet)

Kateterbasert arytmibehandting i HS@ - rapport fra arbeidsgruppen v/Lars Aaberge

Kateterbasert arytmibehandling i HS@ - diskusjon i Faggruppen om hvilken
anbefaling vi skal gi HS®, '

Oppsummering — temaer til neste mate

Eventuelt,

57



58

REFERAT

1 - Godkjenning av metereferat fra den 12.03.08

Referatet ble godkjent uten endringer.

2 - Hovedstadsprosessen

Anne Karin Lindahl har sluttet som medisinsk dirckter i HS@. P4 kort varsel kom direktar
Mari Trommald og redegjorde for de tanker og arbeidsprosesser som man er i gang med
sentralt 1 HS@. Det er kommet relativt fA innspill fra det kardiologiske miljget inn mot
sentraladministrasjonen. Foredraget ble holdt i generelle vendinger.

Pasientens behov skal veere forende for innhold og struktur,
Det er et mal at 80-90% av helsetjenesten skal tilbys innen sykehusomridet, Hun anga at som
eksempel har Serlandet sykehus kommet opp i omlag 85%.

De fremtidige behov skal defineres ut fra
1. dodelighet
2. sykelighet
3. forskjeller
Som eksempel pa forskieller er det vist at kreftomsorgen er bedre i Sverige enn i Norge.

Oslo sliter med szrskilte problemer i forhold fi} regionene forevrig. Det er en dublering av
miljeer pa regionsnivi. Det er betydelige bygninpsmasser som krever rehabilitering og okt
vedlikehold, og det er sterre legetetthet i Oslo enn noe annet sted i Norge, 1 Oslo er det fire
sykehus med regionfunksjoner og alts3 dubleringer.

Spesielt er det vanskelig hvordan man skal lose forholdene meliom Ullevl og Rikshospitalet.
Man har lages flere modeller — i alt 6 — og etter hvert kunne ekskludere noen av disse, men
sitter fortsatt igjen med noen modeller § forhold il fremtidig strategi.

HS@-ledelsen satser nd mye p4 4 mobilisore ansatte og ledere i forhold til en fremtidig
lgsning, og hvor pasientens behov skal veere farende for innhold og struktur som anfert,

Det ble en livlig debatt etier innlegget, hvor man presiserer fra fagmiljects side at i
indremedisinen er kardiologien omlag 50% av totalvolumét som innlegges akutt, Noen mener
at man fra sentrale hold har satset for lite pd driftsproblemene rundt omkring. Mange faler at
sparckniven hat veert brukt med hard hénd i det siste, og at dette gér utover kardiologien

generelt rundt omkring i regionen. P4 sparsmél om det kan piregnes omstillingsmidler i
hovedstadsprosessen, fikk vi inntrykk av at s ikke kan paregnes.

Hovedstadsprosessen ruller videre med stor fart og tyngde, det er viktig at kardiologene er pa
banen og Mari Tromumald var &pen for innspill ogsd direkte inn til henne om nadvendig, Hun
snsker seg tilsendt referat fra vare meter inntil man far p plass-en erstatter for Anne Karin
Lindahl. Hun lovet ogsé at det vil komme en representant fra HS® til vért neste mate den
15.10.08.



3~ Katetergésengg@gﬂ ibehandling — rapport fra arbeidsgruppen

Lars Aaberge redegjorde kort for gruppens arbeidsdokument og dernest ble det innledet til en
allmenn debatt. Alle representanter rundt bordet fikk anledning til 4 kommentere
arbeidsdokumentet. Mandatet var:

M L e b

Hva er kapasiteten i dag og hva bor den vere de narmeste dr for ablasjoner?
Hyilke rettigheter har disse pasientene?

Hva trengs av utdanningsstillinger?

Hya er erfaringen i Danmark og Sverige?

Hyva taler for og hva taler mot et stort senter?

Hva er akseptable ventetider?

. Ablasjoner pa ett sted?

Hva er kapasiteten | dag og hva bov den veere de naermeste ér for ablasjoner? Alle
mptedeltakerne er enige om at kapasitéten er altfor darlig. Dette begrunncs i tapporten.

Dan Atar ved Aker universitetssykehus er valgt inn i en europeisk arbeidsgruppe som i

skal se pé behovet for ablasjoner og komme med nye retningslinjer i 2009. Han kan
bekrefte at tallene og anbefalingene vil ske ut fra det som er nedfelt i gieldende
retningslinjer nd. Fagutvalgets medlemmer er enstemmig om at kapasiteten mé akes
og at dette er og blir det viktigste for pasientene.

Hyvilke rettigheter har disse pasientene? Pasientene er s& langt ikke sikalt
“rettighetspasienter”. Majoriteten av medlemmene i fagutvalget mener det er mange av
disse pasientene som fyller kriteriene slik som definert i det opprinnelig
Lenningutvalget for noen &r tilbake og Pasientrettighetsloven. I diskusjonen kom man
stadig tilbake til dette punktet, det ble foreslatt at detfe er et eget tema som bar tas opp
i ¢t senere mote i fagutvalget,

Hva trengs av widanningsstillinger? 1 innstillingen har man lagt relativt lite arbeid i
se pé dette og faggruppen mener at her ber man 3 en presisering om at det utdannes
flere, muligens taltgi dette og endelig at man benytter seg av 4 sende folk il utlandet.

Hya er erfaringen i Danmark og Sverige? Sammenligningen med Danmark og Sverige
viser at vi ligger noe efter de vi ensker & sammenligne oss med. Faggruppen ber om at
man forsaker & inkorporere tall for dette.

Hva taler for og hva taler mot et stort senter? Dette er redegjort for i detal] i
innstillingen. I tillegg til det som allerede er nevnt der, fremkom det at mange mener at
to miljger vil kunne bidra til konkurranse og séledes er et argument for det. Mange vil
hevde at to sentra mé ha sterre kapasitet og utdanningsmulighet enn ett, og det ble
vektlagt at vi ikke her md vare beskjedne og at vi bar kjerpe for to sentra med store
volum og stor kapasitet.

Hva er akseptable ventetider? 1 tillegg til hva som er sagt i innstillingen ber det
presiseres at disse pasientene som sekes til ablasjon som pé bakgrunn av dette har mye
plager, bar vaere rettighetspasienter og ikke ha lengre ventetid enn andre med samme
definisjon. :
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1. Ablasjoner pd ett sted? Dette er redegjort for i detalj i innstillingen. Matedeltakerne

mener det ber flettes inn at “inntil man har fitt pd plass en annen sykehusstrukfur kan

man ikke endre pA det faktum at vi hat to ablasjonssentre,” En annen formulering var
at "den videre sykehusstruktur vil avejere hvorvidt vi skal ha ett eller to sentra.”

Dersom vi ender opp med ett regionsykehus vil det veere rimelig med ett senter. Ender
vi opp med to vil man métte diskutere om vi fortsatt skal ha to sentra. Det ber ogsé
fremkomme at man foler at vi nd har to sentra som begge er strupet ekonomisk sett, og
har lave volum,

Uavhengig av mandatet ble det fatt opp dette med ekonomi og ablasjoner, som altsd er et
underskuddsforetagende. Det ble fremsatt forslag om 4 ta opp dette med DRG og kardiologi
som eget punkt i Fagutvalget i ettertid, muligens i neste mate?

Oppsummering

I alt vesentlig er det bred enighet om alle punkter pA mandatet, bortsett fra hvorvidt man skal
ha ablasjon pa ett eller to steder. Fagutvalgets konklusjon pd dagens mate er at Lars Aaberge
og undertegnede lager et nytt utkast av innstillingen som sendes til hering. Dersom vi
derigjennom kan komme til en forstdelse og enighet vit denne bli oversendt tit HS@, Vi har
som mal at dette skal ferdigstilles i god tid fer vért neste mete, som er satt til 15,10.08,

Qslo, 05.06.08
Arild Mangschau
referent



Kateterbasert arytmibehandling
Sammendrag og anbefalning

. UUS og RH har i dag 1 [aboratorium til ablasjonsbehandling hver.

. Begge sykehusene sliter med ventelister inntil 1 1/2 &r innen pasientgruppene med
atrieflutter, AV-niodal re-entry takykardi og WPW-syndrom og tilbudet innen
atrieflimmerablasjon dekker kun en liten del av "minstebehovet”.

. Forholdene mndt rettigheter” for pasientgruppen er ikke avkiart

. Deter i dag ddrlig skonomi for sykehusene & drive ablasjonsbehandling og tilbudet ma
folgelig vare resultat av en villet satsing, Totalt laboratoriebehov | Helse Ser-@ist
- anses & vare 3-4 laboratorier,

. Ut fra internasjonale retningslinjer er behovet for ablasjonsbehandling vesentlig starre
enn tilbudet innen Helse Ser-@ist. En kapasitetsekning ber komme enten ved & bygge
opp offentlige tilbud eller muliggjore private alternativer.

. En samling av ablasjonsmiljeeng i Oslo har bade fordeler og ulemper, Hensynet til
kvalitet, kapasitet, forskning og ¢konomi taler for eit ablasjonssenter ved RH, men
dette vil veere til vesentlige ulempe for UUS med dagens sykehusstruktur og oppgaver.
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Kateterbasert ablasjonsbehandling — bakgrunnen for utvalgets
anbefalninger

1. Antatt behov

a. Atrieflimmer: Behovene for ablasjonsbehandling av atrieflimmer er noe usikre og
varierer, men er angitt i ulike kilder fra 100-200 pasienter /mill mennesker pr. r,
dvs jnntil 500 pasienter i Helse Ser-@st pr. &r. Dette tallet vil panske sikkert oke
etter hvert som teknikkene bedres og erfaringene gker, Behandlingen er
symptomatisk og det er ikke pivist bedret overlevelse gjennom vitenskapelige
studier. Indikasjonen for ablasjonsbehandling er i dag forst og fremst betydelige
symptomer pa tross av optimal medikamentell behandling, En betydelig andel vil
vaere yngre mennesker med paroksystisk atrieflimmer (klasse IA-anbefalning).
Det er ikke anbefalt 4 slufte med antikoagulasjonsbehandling etter vellykket
ablasjonsbehandling, men de fleste unge med paroxystisk atricflimmer uten annen
struktureli hjertesykdom og normalt store atrier vil kunne slutte med
antikoagulagjonsbehandling etter 6 mnd ved vellykket ablasjonsbehandling,
Kronisk atrieflimmer er ikke etablert indikasjon i henhold til gnidelines, men
persisterende AF i normale eller moderat forsterrede atrier med varighet < 5 &r vil
i skende grad veere aktuelle for kateterbehandling. Realistisk suksessrate etier en
eller flere behandlinger er angitt til 56-85 % fra ulike sentra (30-40 % av
pasientene trenger flere behandlinger).

b. Supraventrikulzre arytmier; Atricflutter, AV-nodal re-entry takykardi og WPW-
syndrom. Disse pasientgruppene har moget god nytte av ablagjonsbekandling og
suksessraten ved ferstnevnte gruppe oppgis til 80-100% fra ulike sentra, to
sistnevnte grupper 90-95%, alle med lave komplikasjonsrater.

Behovene for disse typer ablasjoner anses & veere 200-300 miltion/ar, alts8 6-700 i
Helse Sor-Gist pr. &r. Pasenter med medfadte hjertesykdommer ser ut il 4 ha
skende forekomst av SVT (35%) og behov for ablasjoner.

¢. De idiopatiske venfrikulere arytmier (VT), og da farst og fremst hayre ventrikkel
utlapstraktus takykardier behandles ved alle sentra med suksessrate p4 65-85%.
Residiverende VT relatert til koronarsykdom er relativt hyppige og kan fare til
hyppige innslag hos ICD-pasienter. Disse behandies i dag i liten grad med ablasjon
iNorge, men en del burde blitt behandlet og behovet anslds til ca 25-50/4r i Norge.

2. Kapasitet

a. RH: 300 ablasjoner (hvorav 50 atrieflimmer), ca 150 diagnostiske undersakelser,
1 arytmilaboratorium.

b. UUS: 250 ablasjoner (hvorav 40 atrieflimmer), 50 elektrofysiologiske tester,
1 arytmilaboratorium.

c. Haukeland: 450 ablasjoner (hvorav 200 atrieflimmer), elektrofysiofogiske tester,
2 laboratotier :

d. St. Olav 200 ablasjoner, hvorav ca 40 for atrieflimmer, 1 laboratorium.



3. Ventetider j dag

a. RH: 18 mnd for SVT ablasjoner ( pkt 1), > 3 &r for atrieflimmet (registrerer ikke
nye saknader pd venteliste)

b. UUS: 12 mnd for SVT ablasjoner ( pkt 1b), 18 mnd for atrieflimmer
¢. Haukeland: 3-4 mnd for SVT ablasjoner, 18 mnd for atrieflimmer

d. St Olav: SVT, 2 &r for atrieflimmer

. Bkonomi

DRG-refusjonen for ablasjonsbehandling er i dag lav og kostnadene dekkes bare delvis

giennom DRG-refusjonen. DRG-refusjonen for ablagjonsbehandling falt fra 1,61 i 2006 til

1,59 12007, mens den i 2008 er 1,18. En gkning 1 ablagjonsvirksombeten ma detfor enten

dekkes gjennom ordinwre budsjetier i konkurranse med andre aktiviteter eller gjennom okte i
overforinger (okte DRG-satser, sremerkede midler eller gjennom rammeoverfaringer).

. Rettighetspasienter

Man har ikke klart 4 bli enige gjennom sentrale retningslinjer hvorvidt dette er pasienter
som skal ha rett til pricritert (nodvendig) helsehjelp etter loven, og pasientgruppen tildeles
rettigheter noe tilfeldig ut fra lokale feringer i de ulike regionale helseforetakene. Ut fra
vanlig klinisk skjenn er det imidlertid rimelig at en pasient som gér 50-100% sykemeldt
pga atrieflimmer alene skal ha reit til nedvendig helsehjelp.

. Hvordan bedre tilbudet i HSG?

Det er behov for kapasitetsoppbygging innen ablasjonsvirksomheten i Helse Sor-Ost,

Pr i dag har man en situasjon med lange ventelister og mange av pasientene bar antakelig
ha definerte rettigheter pga betydelige symptomer. Verken UUS eller RH har hittil kunnet
dekke behovet for atrieflimmerablasjoner selv hos betydelig symptomatiske pasienter,
Ogsa innen de andre arytmitilstandene er ventelistene lange, En samling av
ablasjonsmiljeene i Oslo har biide fordeler og ulemper. Det er onskelig & £3 p plass en
annen sykehusstruktur ( Hovedstadsprosessen) for man slar sammen til eft senter.

Hya taler for ett senter?

» Begge sykehus sliter i dag med lange ventelister og med & komme over "en kritisk
masse” for & bedre kvalitet og tempo. Ut fra hensynet & bedre kvalitet og kapasitet
pé ablagjonsvirksomheten kan det vaere en fordel & samle miljgene. Erfaringer fra
andre hoyteknologiske virksombheter (bl a invasiv kardiologi) viser en klar
satmmenheng mellom bedret kvalitet og reduserte antall alvorlige komplikasjoner
pé den ene siden og volum pé den andre siden. Dette gielder bade operatervolum
og sentervolum, og sentervolumet er viktigere enn operatarvolumet.

"Sterre sentervolum gir mer leringseffekt for flere”. Det er grunn til 4 tro at dette
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ogsh gjelder ablasjonsvirksombeten, Kardiologiutvalget anbefaler at det utdannes
flere og at man benytter seg av & sende folk til utlandet,

¢ Man antar at det i et sterre milja vil det vaere enklere 4 utvikle nye
behandlingsmetoder og 4 drive god forskning,

*  Det vil sannsynligvis vare skonomisk gunstigere & samle miljeene, dette antas &
gi mer rasjonell bruk av personalressurser og utstyr.

Hva taler for to senter?

¢ Bide RH og UUS har med dagens struktur behov for elektrofysiologisk
kompetanse pga en betydelig generell kardiologisk aktivitet og hvor
arytmiproblemene er en viktig del, ikke minst i forbindelse med annen
bjertekirurgi hvor det i skende grad ogsa utfares ablasjonsbehandling.

¢ Dersom behovene slkulle endres (gke) vil to velfungerende senter kunne ha storre
kapasitet enn ett senter og lettere kunne gke denne kapasiteten.

* Pkt konkurranse.

Dersom man velger ett senter mé dette ligge pd RH, Oppgavene innen bam og voksne
med medfedte hjertesykdommer medfarer betydelig arytmiproblematikk og er en viktig
del av utrednings- og behandlingstilbudet til denne gruppen pasienter. Ablasjonene utfares
t skende grad i forbindelse med kirurgiske korreksjoner etter noye preoperativ
kartlegging, RH kan dexrfor ikke lose sine oppgaver (regionale og nasjonale) uten et
velfungerende ablasjonsmilje, men en samling av miljeene vil uansett kreve gode
samarbeids- og logistikksystemer.

Usansett valg av modell m4 det til en kapasitetsoppbygging med ekte antall laboratorier
(totalt 3-4 laboratorier) og man m4 ha tilgjengelige ressurser (gkonomi).

Valg av modell vil kunne avhenge av konklusjonene i "Hovedstadsprosessen”, Dersom
det skal veere ett regionsykelus er det naturlig med ett ablasjonssentér. Térsom man
velger ett regionsykehus og ett omradesykehus med spesialiserte oppgaver kan man velge
ett eller to senter,

Kilder: Atrieflimmer guidelines fra ESC, 2006, Ressursplan fram til 2015 fra NCS
arytmigruppe, notat fra Finn Hegbom UUS, innhentede opplysninger om kapasitet og
ventetider ved RH, UUS, St Olav og Haukeland, talimaterialer fra Danmark, anbefalninger fra
den Svenske Socialstyrelsen, DRG-vekter.

Oslo, 27.05,08 (revidert 01.09.08)

Per Melstad Erik Gjertsen Reidar Bjernerheim Jan Hysing
Sign. Sign. Sign. Sign,

Lars Aaberge

Sign
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Seknad om ny takst for spesielt ressurskrevende ablasjonsprosedyre ved

atrieflimmer (forkammerflimmer)

Bakgrunn — ablasjonsbehandling tilt 2002,
: Arylmisentrene ved Haukeland Universitetssykehus og Ulievél Universitetssykehus samt og de svrige
| regionsykehusene utfgrer ablasjons prosedyrer i behandiing av hjertearytmi.

Alle har en standard prosedyretakst FBP 22 tilknyttet hoveddiagnosen | 47 som omfatter pasienter
med supraventrikuleere lakykardier, Disse ablasjonsbehandles etter et laboratorieoppsett med
standardkatetere.

For slike enkle prosedyrer gir DRG ca. 60% -65% refusjon av kostnader.

FPB 22 gir en DRG vekt pa 1,31 og refusjon 1,31 x NOK 16160 = NOK 211869,

Utgiftene er som vist i Tabelt 1.

Antall | Pris pr, enhet Sum
Diagnostiske kateter 3 1 600 4 500
Ablasjonskateter 1,2 7000 8 400
Forbruksmateriell (laken,sprayter, kontrastmidel, osv 1 4 000 4 000
1 ele- andel av lotalkostnadar basert pa 300 750
rosedyrer
vskrivning av lab.utstyr basert pa 300 prosedyrer
r. ér 0g 5 ars levelid 1333
640
300
Kompetanse - vedlikehold, kv.sikring, 1SO-ertiflsering
"lkke mott pasient” reservefond 500
Arslenn
m/sos.utg | 1/300 prér
Legekostnad pr prosedyre 2 900 000 300 6 000
Sykeplelekostnad pr prosedyre 2.5 500 000 300 5000
Kontorpersonale 1 250 000 300 833
32256 |

drasse: keland U it kahus, Jonas Lissvel 65, Postadresse: Helse Bergan HF, Postboks 1, 5021 Bergen
Telefon 55 97 50 00 - Innva!u 55 97 22 20 ~ Telefaks 55 87 51 50, E-post: postmoltak@@helsa- bergm ne
Foretaksnr. NO 983074724 mva,
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Prosedyrekoder og takster ble utformet | en periode da denne diagnose og prosedyre kembinasjon
omfattet 80-80 % av pasientgruppen. ’

Endret pasientgruppe

De siste 3 4r er ablasjonsbehandiingen biit ilgjengelig for den starste og mest terapiresistente
pasientgruppen som har anfallsvis forkammerftimmer {alrieflimmer), Forholdsvis yngre pasienter
omkeng 40-60 &r med medikamentelt terapiresistent atriefiimmer kan behandles, For denne
pasientgruppen er behandlingen mer tickrevende med langt mer forarbeid og oppfeiging. Antallet
paslenter som kan behandles pr lgb. dag er ogsa lavere.

Som ved PTCA innbefatter prosedyren engangsutstyr, dyrt rentgenutstyr, 2 erfame vigvere med lang
opplaering, 2 assistenter, rapportskriving, joumaiskriving, epikrise, Informasjon til pasieniene etter
prosedyrene, opphold pa hotell 1-2 dagn og ved sykehuset minst ett dagn etter undersakelsen.
Prosedyren innbefatter transseptal punksjonsprosedyre med angiografl og hos ¢a 30% en
elektrokonvertering.

Ved Hauketand Universitetssykehus, som for gyeblikket er alene om denne behandling i Norge, utgier
nd atriefimmer pasienter ca 60 % av ventelisten pa ca 200 pasienter. Disse kommer fra hele landet.
fehovet er langt sterre og ventelistan sker stadig. Ventetiden er mer enn 12 mndr.

Hoveddiagnose for atrieflimmer er | 48 men en har | dag samme ablasjonstakst som ved de enkle
prosedyrer FPB 22,

Utgiftene er som vist i Tabell 2.

Antall | Pris pr enhet Sum
Diagnostiske katere (multipolare) 1 7500 7 500
Lungevene kaleteter 1,5 15 Q00 22 800
Ablasjonkateter kjoletip m/nfusjon 1,1 10 000 11 000
Angio. kanfrast 1 1800 700
Transseptal hylse 1 1100 1100
IVUS kateter 1 5 000 8 000
Kran kobling 1 400 400
Forbruksmat.; laken,spreter, oppdekningssett m.m. 1 4000 4000
Leie- andel av totalkostnader basert pa 300 750
prosedyrer
Avskrivning av fab,utstyr basert pa 200 prosedyrer
pr.érog § ars levetid 2000
Pasient opphold 1-2 dagn Haukeland Hotell 640

300
Kompetanse — vedlikehold, kv sikring, 180-erlifisering
"ikke mott pasient” reservefond 1000
Arsignn 1 1/200 pr ar

Leger pr. prosedyre 2 900 0CO 0,005 9000
Sykepleiere 2 500 000 0,005 § 000
Kontorpersonale 1 250 000 00 1250
Sum 13140

N

Prosedyrens utfares | dag ikke poliklinisk og det er heiler ikke noen avtal polikiinisk pris for
prosedyren ved bestilling av antall ulferte siike prosedyrer ved de forskjeltige helseforetak. Prosedyren
har vaert | en utviklingstase, men er nd en standardisert behandiing. Det har ikke vaart mulig & ulfore
prosedyren billigere pga. kestbart engangsutstyr.

Kjgp av tienesten | utlandet har hatt en pris pé ¢a 8000 EUR. (kun for selve prosedyren), liggedagn,
reise kommer i tillegg.

Helse Bergen gér | dag med et underskudd pr prosedyre pa ca NOK 20 000 og subsidierer i dag afle
regioner med tisvarende belep pr. prosedyre.
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Sammendrag

Ablasjonsbehandlingen ved hjertearyimi endrer karekter med mulighet for behandling av atrieflimmer.
Prosedyrene er dyrere og mer ressurskrevende. Man anmoder derfor om at det oppreftes en ny egen
prosedyretakst for kurativ ablasjon av 148 atrieflimmer evt, en tillegystakst il FPB 22 siik at refusjon
dekker minimum de basale driftsutgifter i form av engangsutstyr.

Totat kostnad pr. junt 2003 for prosedyren = NOK 77 140,-.

Hyis en tar utgangspunkt | at DRG- refusjon skal dekke 60% av kostnader biir fordefingen stik:

60% -DRG = NOK 43 884,- 40% Budsjett = NOK 28 256,

Hoveddiagnose for atrieflimmer er 1 48 men en har i dag samme ablasjonstakst som ved de enkle
prosedyrer FPB 22, dvs. DRG = 1,31 x 16 160 = NOK 21 169.80,-

Total Kostnad (60%) = NOK 43 §84,-

DRG- 1,31 = NOK 21 169.60,-
Differanse = NOK 22 714.40.- manglende dekning som utgjer 1,41 DRG (1 DRG = 16
180,-}

Ber med dette om at det vurderss en akonomisk oppjustering pd 1,41 DRG | tillegg ti den
eksisterende. En slik justering kan en foreta ved & opprette en tillegges prossdyre kode som har gn
verdi pa 1,41 DRG-poeng.

Oppiusteringen er nadvendig for at behandlingsmetoden kan fortsette.

Bergen 26. juni 2003

pd
— vl k/{%/%
an Etik Nordrehaug Per var Hoff

vdelingsleder/Prof. dr.me; Fagleder/Overlege
Hjerteavdelingen Hjerteavdelingen

Kopt: Stenar Kvinnsland — Viseadministrerende direltar Helse Bergen
Ole-Bjgm Gjerde ~ @konomi og finansdirektsr
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Sgknad om ny takst for spesielt ressurskrevende ablasjonsprosedyre ved atrieflimmer

Det vises til brev fra Dere datert 4. Juli 2003 der det sgkes om ny takst for spesielt ressurskrevende
ablesjonsprosedyre for atrieflimmer.

SINTEF Unimed er ikke instans for behandling av sgknader om tilleggsfinansiering. Formeit skal
slike henvendelser rettes til sykehuseier ved RHF Vest som eventuelt kan g8 videre til
Helsedepartementet, Vir rolle i vedlikehold og utvikling av DRG-system er av faglig karakter og
ikke finansieil. Opplever Helse Bergen at de subsidierer alle andre regioner, stir de fritt til 4 avtale et
annet gjestepasientoppeigt enn det som gjelder som standard nér annet ikke er avtalt.

anner g e .

Forpvrig vil vi f takke for nyttige innspill som gir gkt forsthelse og bedre grunnlag for en gradvis
oppdatering av DRG-systemet, Det er sentralt at slike endringer gradvis blir reflektert i DRG-
systemet, selvom "verden er slik” at endringer i DRG-systemet atltid vil ha et ettersiep i forhold til
endringer som skjer i medisinsk praksis og i kostnadsbilde. Vi gnsker & komme med noen faglige
kommentarer og refieksjoner pé innholdet i brevet.

Haukeland Universitetssykehus gjennomferer Ablagjonsbehandling for atrieflimmer. Tilsvarende
behandling er registrert giennomfrt ogsd ved DNR, UNN, $t.Olav og Ullevél.

Ablasjonsbehandling (prosedyrekode FPB 22), for pasienter med supraventrikuler takykardi og
anfallgvis atreflimmer, plasseres i DRG 112. Disse utgjgr pA landsbasis i 2002 7% av eppholdene i
DRG 112, Havkeland hadde i 2002 1245 opphold i DRG 112, hvorav 95 opphold var registrert med
hoveddiagnose 148 + FPB22 og 32 var registrert med hoveddiagnose 147 + FPB22. Totalt utgjorde
disse pasientene ved Haukeland 10% av opphaldene i DRG 112, En vurdering av kostnader og
inntektet krever at man ogsi varderer kostnader og inntekter for den resterende pasientgruppe i DRG
112. Dvs 90% av pasientene for Haukelands tiffelle. Alle opphold | DRG112 utigser on DRG-
refugjon pA 24 424 kroner. Denne refusjonen skal i gjennomsitt dekke 60% av kostnadene. En
100% refusjon tilsvarer 40 706 kroner. Kostnadsvektene til DRG-systemet er beregnet ut fra
giennomsnittsbetraktninger kityttet til alle pasientene som grupperes til de ulike DRG-ene. DRG-
systemet er sledes ikke et takstsystem der en automatisk kan sammenligne behandlingskostnader
Knyitet til en pasientgruppe med kostnadsvekten for den DRGet pasientgruppen faller inn tinder,
uten at man ser pA de samleds kostnadéine for hele pasiéntgruppen. ISF-refugjonen er heller ikke
ment, p giennomsnittsnivd, 4 dekke 100% av kostnadene. Finansiering av sykehusene skjet dels




giennom ISP-finansieringen og dels gjennom basistinansicringen. Nér det gjelder kostnadsvektene
til DRG-systemet skjer revisjon av disse péi historiske data. Kostnader knyttet til nye
behandlingsmetoder /medikamenter/implantater vii derfor ikke reflekteres i disse vekiene fgr de har
vert i bruk noe tid.

A, Kostnader fo Id med registrert 147 og PPB22 (32 opphold

Rapporterte kostader for pasientgruppen er 32 256 kroner. Kostnader som leie/leasing av utstyr,
avskrivninger skal ikke inkluderes, da kostnader som inngér for beregning av kostnadsvekter
utelukkende er driftsutgifter og ikke kapitalkostader, Kapitalkostnadene bgr derfor ilcke veere
inkludert i et grunnlag for en sammenligning av DRG-refusjon. Videre kan det reises spprsmdl med
"kompetanse, 1SQ, kv.sikring”, "ikke-mptt pasient” reservefond, pasienthotell og kalkuleringer
knyttet til personellinnsats, For beregning av personclikostnader hadde det gitt en bedre oversikt hvis
timekostnad med tilhgrende timer forbrukt hadde vart oppgitt.

Gitt at kostnadene for behandlingen for denne pasientgruppen er ca. 30 000 kroner f&r man en
overdekning pa 10 000 kroner per opphold eller totalt 320 000 kroner for alle 32 opphold.

B. Kostnader for opphald med registrert 148 og FPB22 (95 opphold)

- Her er rapporterte kostnader 73 140 kroner. Tilsvarende som for pasientgruppe A har vi
Yommentarer pA hvilke kostnader som er oppgitt og hva som er oppgitt. Gitt at de reelle kostnadene
er i stgrrelsesorden 70 000 kroner, gir denne pasientgruppen en underdekning pi ¢a. 30 00 kroner
per opphold elier 2,85 mill. kroner for hele pasientgruppen.

C. Kostnader for gvti Idi DRG 112 (111 I
Her er kostnadene ikke rapportert. Gitt at kostnaden for resterende del av opphold tilsvarer
pasientgruppe A, er overdekning for pasientgruppe C 10 000 * 1118 opphold er 1,1 milk. kroner.

Vurderes kostaader og inntekter for alle opphold i DRG 112 ved Haukeland samlet og gitt at nevate
forutsetninger er gieldende, har sykehuser en total underdekning i DRG 112 pa 1,4 mill kroner.
Hvorvidt en stikt tall er korrekt eller ikke, kan vi ikke verifisers uten & ha mer underlagsmateriale p&
kostnader som faktisk cr rapport og ikke minst ha en oversikt over resterende kostnadsbilde for det
store gross av pasienter i DRG 112 (90%). Videre er DRG-systemet ment & dekke kostnadene pa
sykehusniva, dvs ikke pa enkelt DRG-nivA. Dvs at en eventuell underdekning i DRG 112 mi sees i
sammenheng med en eventuel! overdekning i andre DRGer som er representert ved sykehuset.

Videre er det sentrait i nevne at det for Ar 2004 kommer nye gjourfdrte refusjoner for aile opphold
finansiert over DRG-systemet. Dette vil ogsd gjelde for opphold i DRG 112, Det er forventet at det
vil skje en del endringer, da bide behandlingspraksis og kostnadsbilde har endret seg siden sist
kostnadsvektene (gir grunnlaget for vekter og DRG-refusjoner) ble beregnet. Det er videre sentrait §
nevne at kostnadsvekter ikke scttes ¢ller fastsettes, men beregnes basert pd hvilken medisinsk
informasjon som faktisk er registrett ved tidspunkt for utskrivining (hoveddiagnose, bidiagnose,
prosedyrekode, liggetid) og hvordan de faktiske kostnadene er ved utvalgte sykehus som deltar i
dette arbeidet. Her er Haukeland Universitetssykehus representert.

Vennligst ta kontakt om det er uklarheter knyttet til det ovennevnte.

Med vennlig hilsen

Senio d&ver trine Hay Seniorrhidfi
oML
for S F Uni f} :
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Vedlegg IV

Rettighetsstatus til pasienter med behov for ablasjonsbehandling ved
atrieflimmer

1. Sorge for ansvaret

De regionale helseforetakene har ansvar for a tilby spesialisthelsetjenester i og
utenfor institusjon til personer som har fast bopel eller oppholdssted innen
helseregionen.

1.2 Tilgang til spesialisthelsetjenesten

Pasienter som har somatiske helseproblemer kan henvises til sykehus eller
spesialistpoliklinikk dersom fastlegen eller en annen som har kompetanse til
det, sender en henvisning. Pasienter som er henvist har rett til a fa vurdert sin
helsetilstand av spesialisthelsetjenesten innen 30 dager. Pasienten har rett til
en vurdering av om det er ngdvendig med helsehjelp og rett til informasjon om
nar behandlingen forventes gitt. Pasienten skal ogsa fa vite om han/hun har rett
til n@dvendig (prioritert) helsehjelp. | tilfelle skal det fastsettes en frist for nar
faglig forsvarlighet krever at en pasient som har en slik rettighet, senest skal fa
ngdvendig (prioritert) helsehjelp. Pasienten skal fa melding om at han/hun har
en slik rettighet og om den fristen som er satt. Det skal ogsa opplyses om
klageadgang, klagefrist og neermere framgangsmate for a klage. Henvisende
instans skal ogsa underrettes.

Ved vurdering av henvisning etter pasientrettighetsloven § 2-2 er kapasitet ikke
lenger et lovlig hensyn. Det er heller ikke adgang til a fastsette den individuelle
fristen for helsehjelp til rettighetspasienter ut fra kapasitetshensyn. Kapasitet er
et ulovlig hensyn nar en planlegger behandlingsopplegg og frist for
rettighetspasienter.

A f& rett til nedvendig (prioritert) helsehjelp innebaerer at pasienten skal
prioriteres foran pasienter som ikke har en slik rettighet. Vilkarene for a fa rett til
ngdvendig (prioritert) helsehjelp er oppfylt nar pasienten har en alvorlig tilstand
(prognosetap mht livslengde eller ikke ubetydelig nedsatt livskvalitet), og
pasienten kan ha forventet nytte av helsehjelpen og de forventede kostnadene
star i rimelig forhold til tiltakets effekt. Alle vilkarene ma vaere oppfylt og
vilkarene er relative i forhold til hverandre. Det ma gjgres en samlet vurdering
av om vilkarene er oppfylt. Pasienten har krav pa at den spesialisten som
vurderer henvisningen innhenter ytterligere opplysninger ut over henvisningen
dersom det er nadvendig for a kunne gjere en forsvarlig vurdering. En darlig
utformet henvisning kan ikke avvises.

Fristen som settes for nar rettighetspasienter senest skal fa ngdvendig

(prioritert) helsehjelp er en juridisk frist. Spesialisthelsetjenesten blir bundet til &
gi nagdvendig helsehjelp innen fristen.
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1.3 Rettighetspasienter — uavklart/avklart tilstand

| mange tilfeller vil det ikke veere mulig a ta konkret stilling til hvilken helsehjelp
en rettighetspasient trenger ved vurdering av en henvisning etter
pasientrettighetsloven § 2-2. Selv om det innhentes supplerende opplysninger i
lapet av vurderingstiden pa 30 dager, og selv om pasienten eventuelt innkalles
til undersgkelse, er det i en del tilfeller ikke mulig @ komme fram til hvilken
helsehjelp som ber tilbys. Tilstanden er da uavklart og pasienten kan pa denne
bakgrunn tas inn til utredning. Den juridiske fristen for nar helsehjelpen senest
skal ytes, settes til det tidspunkt utredningen har kommet i gang.

| andre tilfeller gir henvisningen, og det som eventuelt framkommer av
opplysninger i 30 dagers perioden, grunnlag for a vurdere hvilken helsehjelp
som antas a avhjelpe pasientens helseproblemer. Det foreligger ikke
ngdvendigvis en diagnose, men tilstrekkelige opplysninger til & anta hva som
bar veere et hovedetiltak for pasienten. Hvis det er medisinsk grunnlag for a anta
at pasienten trenger ablasjonsbehandling vil dette kunne veere et hovedtiltak.
Den juridiske fristen for nar helsehjelp senest skal gis settes da til det tidspunkt
ablasjonsbehandling senest kan gis.

1.4 Rettighetspasienter - tilbud om helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten som et hele

Den som vurderer en henvisning, som ledd i en rettighetsvurdering etter
pasientrettighetsloven § 2-2, skal vurdere hvilket tilbud som er adekvat for den
enkelte pasient. Hvis det helseproblemet som pasienten er henvist for tilsier at
det er behov for helsehjelp fra flere enheter innenfor spesialisthelsetjenesten
har pasienten krav pa et samlet helsehjelpstilbud fra de bergrte enhetene.
Pasienten skal mgte spesialisthelsetjenesten som et hele og det skal
planlegges et tilbud ut fra den kunnskapen spesialisten har om pasientens
tilstand pa det tidspunktet henvisningen vurderes.

1.5 Ablasjonsbehandling blir aktuelt under utredning

Pasienter som henvises med uavklart tilstand og far rett til ngdvendig
helsehjelp vil fa en frist for utredning. Adekvate undersgkelser, diagnostiske og
behandlingsrettede tiltak vurderes for a finne fram til hva pasientens problemer
skyldes og hvilke tiltak som er adekvate. Pasienten far som hovedregel ikke ny
juridisk frist for de enkelte tiltak som iverksettes. Skjematisk ser dette slik ut: (se
neste side)
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Pasienten kan fa rett til nedv I utredning

POSIQH"' hen\,.'ses med helsehjelp, i form av utredning |  jpternhenvises pas til |
uavklart tilstand med individuell frist avanserte tiltak

3

\‘ Pasienten far normalt ikke ny juridisk frist,
prioritering til avansert tiltak skjer ut fra
forsvarlighet og rettighetsstatus

1.6 Ablasjonsbehandling som hovedtiltak i et planlagt forlep nar
henvisningen vurderes

Prinsippet om at det skal planlegges et samlet helsetjenestetilbud for en
rettighetspasient ut fra den kunnskapen spesialisten har pa
vurderingstidspunktet, gjelder ogsa for avanserte tiltak slik som
ablasjonsbehandling. Det er ikke gjort noe unntak for avanserte tiltak i
pasientrettighetsloven og prioriteringsforskriften. Hvis pasienten er utredet over
tid og ablasjonsbehandling medisinsk sett er et aktuelt (ev eneste gjenstaende)
tiltak for a avhjelpe pasientens helseproblem, kan ablasjonsbehandling innga
som en del av et videre forlgp. Pasientens tilstand er da avklart i den forstand
at spesialisthelsetjenesten har tilstrekkelig kunnskap til a uttale seg om at
ablasjonsbehandling vil kunne avhjelpe pasientens problem.

Ablasjonsbehandling tilbys hvis det er forventet nytte av slik behandling og
behandlingen er kostnadseffektiv. Vilkaret om alvorlighet ma ogsa vaere oppfylt.
| slike situasjoner kan det etter gjeldende regler bli satt en juridisk frist for start
av ablasjonsbehandling. Det vil da veere ulovlig a ta hensyn til om man har
kapasitet til & utfgre ablasjonsbehandling.

En pasient som er henvist etter pasientrettighetsloven § 2-2, kan hvis det er
medisinsk grunnlag for det fa et slikt videre forlap:
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Pas'ent henVlseS Behandlingstilbudet planlegges i dialog mellom bewrte enheter.
med GVk'GI"f —| Pasienten kan fi rett til nedv helsehjelp i form av konkrete tiltak
.rils.l.and med individuell frist

Pasienten kan fi juridisk frist for avansertetiltak,
prioritering skjer ut fra prioriteringsforskriftens
hovedvilkar (alvorlighet, forventet nytte,
kostnadseffektivitet)

2. Utfordringer — konsekvenser av dagens prioriteringsregler

Ablasjonsbehandling er et avansert behandlingstiltak som pri dag eri en
oppbyggingsfase. Metoden setter store krav bade til medisinsk teknisk utstyr,
legemidler og personell og er derfor kostbar. Det tar lang tid & beherske
teknikken tilfredsstillende og et relativt stort antall gjennomfarte behandlinger pr
ar for a vedlikeholde teknikken.

Ablasjonsbehandling ma sies a veere et etablert behandlingstilbud, bade i
Norge og i mange andre land i Vest-Europa. Den eksperimentelle og
utprgvende fasen ligger noe tilbake i tid.

De alminnelige prinsipper for prioritering som ligger i pasientrettighetsloven og
prioriteringsforskriften er ikke utformet spesielt med tanke pa avanserte tiltak,
men angir generelle prinsipper som kommer til anvendelse uavhengig av type
tiltak. Gjeldende rett tilsier at hovedprinsippene for prioritering ma legges til
grunn for ablasjonsbehandling som for annen behandling.

De henviste pasientene kan deles inn i falgende hovedgrupper:

1. Pasienter med uavklart tilstand i form av rytmeforstyrrelser bar fa
rett til n@dvendig (prioritert) helsehjelp med en juridisk frist for
utredning dersom alvorlighet, forventet nytte og kostnadseffektivitet
er oppfylt. Uavklart innebaerer at pasienten har behov for ytterligere
diagnostisering og avklaring av hva som er adekvate
behandlingstiltak. | Iapet av utredningen avklares hvilke
behandlingstiltak som er adekvate.

a. For noen pasienter vil utredningen konkludere med at andre
tiltak enn ablasjon er adekvate.
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b. For noen av disse pasientene vil utredningen konkludere
med at ablasjon vil vaere det behandlingstiltak som er
adekvat.

2. Pasienter med avklart tilstand bgr fa rett til ngdvendig (prioritert)
helsehjelp med en juridisk frist for behandling dersom alvorlighet,
forventet nytte og kostnadseffektivitet er oppfylt. Avklart innebaerer
at diagnose er satt og at det er avklart hvilke behandlingstiltak som
er adekvate.

a. For noen pasienter vil det veere avklart at andre tiltak enn
ablasjon veere adekvate.

b. For noen pasienter vil det veere avklart at ablasjon veere det
adekvate tiltaket.

e Ved prioritering av rettighetspasienter i gruppe 1 og 2 kan
kapasitetshensyn ikke tillegges vekt

e Regelverket er ikke til hinder for at pasienter i et forlgp kan skrive
seg ut fra spesialisthelsetjenesten og be om ny henvisning (aktuelt
for hjertepasienter som i Igpet av en utredning far avklart at
ablasjon medisinsk sett er aktuelt)

¢ Enheter som tilbyr ablasjonsbehandling opplever et dilemma i
prioriteringen mellom de etter hvert mange pasienter som sgker
ablasjonsbehandling og det begrensede tilbud som foreligger. |
praksis er dilemmaet forsgkt Igst ved at pasienter ikke settes pa
venteliste nar ventetiden er lenger enn 3 ar.

De alminnelige prioriteringsreglene tar primaert sikte pa a sikre pasienter
adgang til spesialisthelsetjenesten. A sikre rettighetspasienter tilgang til
avanserte tiltak pa tredjelinjeniva er mer komplisert. Nar kostnadene for a
behandle en enkelt pasient er hgye og volumet pa behandlingsplasser er lavt
blir det seerlig viktig a sikre en likeverdig og rettferdig fordeling. Det oppstar da
et behov for & konkretisere hvilkke momenter som er relevante etter
prioriteringsforskriftens hovedvilkar.
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