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ARASTIRMA MAKALESI / RESEARCH ARTICLE

SOL VENTRIKUL DESTEK CiHAZLARININ (LVAD) MALIYET ETKILIiLiGi:
SISTEMATIK BiR INCELEME*

COST-EFFECTIVENESS OF LEFT VENTRICLE ASSIST DEVICES (LVAD): A
SYSTEMATIC REVIEW

Mustafa ZEYBEK !
Prof. Dr. Vahit YIGIT 2
OZET

Son dénem kalp yetmezliginin altin tedavisi kalp naklidir ancak yeterli donér bulunamamasi nedeniyle LVAD (Left
Ventricle Assist Devices )tedavisi uygulanmaktadir. Bu calismanin amaci, LVAD tedavisinin ekonomik
degerlendirmesini ortaya koyan arastirmalarin sistematik taramasim gerceklestirmektir. Sistematik tarama
kapsaminda 2000-2023 yillar1 arasini i¢erecek sekilde dort veri tabani (PubMed, Web of Science, Science Direct
ve Ulakbim) taranmugtir. Tarama kapsaminda 165 makale bulunmus ve ¢esitli dahil etme ve diglama kriterleri
kapsaminda 20 makale ¢aligmaya alinmistir. Dahil edilen makalelerin kaliteleri ekonomik degerlendirme
standartlarini iceren CHEERS puant ile arastirmacilar tarafindan degerlendirilmistir. Aragtirmalarin en ¢ok 2012-
2017 yillart arasinda yapildigi, geri ddeyici perspektiften gergeklestirildigi ve genellikle 6miir boyu zaman dilimi
alindigi gorilmistir. Caligmalarda ¢ogunlukla %3 indirim orani uygulanmis ve genellikle markov modeli
kullanilmustir. Sistematik tarama sonucunda Japonya’da yapilan ¢alisma haricinde LVAD hem hedef tedavi olarak
hem de koprii tedavi olarak, iilkelerin maliyet etkililik esiklerinin iizerinde bulunmustur. Teknolojik gelismeler
komplikasyon oranlarini ve cihaz satinalma maliyetlerini diigiirdiikge LVAD’lar maliyet etkili olabilir.

Anahtar Kelimeler: Kalp Yetmezligi, Kalp Nakli, LVAD, Ekonomik Degerlendirme, Sistematik Tarama.
ABSTRACT

The golden treatment of end-stage heart failure is heart transplantation, but LVAD (Left Ventricle Assist Devices)
treatment is applied due to the lack of sufficient donors. The aim of this study was to perform a systematic review
of studies on the economic evaluation of LVAD treatment. Within the scope of the systematic review, four
databases (PubMed, Web of Science, Science Direct and Ulakbim) were searched for the period between 2000 and
2023. Within the scope of the search, 165 articles were found and 20 articles were included in the study within the
scope of various inclusion and exclusion criteria. The quality of the included articles was evaluated by the
researchers using the CHEERS score, which includes economic evaluation standards. It was observed that most of
the studies were conducted between 2012-2017, were carried out from a reimbursement perspective, and generally
took a lifetime time frame. In the studies, 3% discount rate was mostly applied and Markov model was generally
used. As a result of the systematic review, except for the study conducted in Japan, L\VVAD was found to be above
the cost-effectiveness thresholds of the countries both as target treatment and as bridge treatment. LVADs may be
cost-effective as technological advances reduce complication rates and device purchase costs.

Keywords: Heart Failure, Heart Transplantation, LVAD, Economic Evaluation, Systematic Review.

* Bu ¢aligma, birinci yazarin ikinci yazarin danismanliginda hazirladigi doktora tezinden iiretilmistir.
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1. GIRIS

Makalede Kalp yetmezligi, kalbin fonksiyonel veya yapisal olarak gorevini yerine
getirememesi sonucu ortaya ¢ikan klinik sendromdur. Kalbin yetersiz ¢alismasi sonucunda
yorgunluk, ortopne, nefes darligi, paroksismal noktiirnal dispne, nokturi, anoreksi, mental
durum degisiklikleri ve abdominal agr1 da rahatsizliga eslik edebilmektedir (Kepez ve
Kabake1, 2004, s. 1; Yancy vd., 2013, s. 153).

Kalp yetmezliginde, viicudun ihtiyaci olan kanin pompalanmasinda ya da kalbin tekrar kan ile
dolmasinda yetersizlik ortaya ¢ikmaktadir. Bu durumun nedeni sol ventrikiiliin gérevini yerine
getirememesinden kaynaklanmaktadir. Sol ventrikiilde yasanan sistolik ya da diyastolik
bozukluk kalp yetmezligini ortaya c¢ikartabilmektedir. Kalp yetmezligi “New York Heart
Assocaitation (NYHA)” tarafindan dort evrede siniflandirilmaktadir. Bu siniflandirmaya gore
(Hunt vd., 2001, s. 2996):

Smif 1° de olaganiistii eforlarda,

Smif 2° de giinliik yasam icerisinde olagan aktivitelerde,

Smif 3” de giinliik yasamda olagandan az gerceklesen eforlarda,

Smif 4’ de de hastalarin istirahatte oldugu durumlarda semptomlar goriinmektedir.

“Amerikan Kalp Dernegi (AHA) ve Amerikan Kardiyoloji Koleji Vakfi (ACCF)”,
kilavuzunda da kalp yetmezliginin klinik siireci dort evre olarak ele alinmistir (Yancy vd.,
2013, s. 155):

e Evre A’ da kalp yetmezliginin olugmasi i¢in yiliksek derecede risk altinda olan fakat
miyokardlarinda bozukluk olmayan hastalari,

e Evre B’ de miyokardda bozuklugu olan ancak kalp yetmezligi durumu bulunmayan
hastalari,

e Evre C’ de altta yatan yapisal kalp hastaligiyla iliskili kalp yetmezIligi semptomlar1 ve
bulgular1 olan hastalari,

e FEvre D’ de ventrikill destek cihazina, siirekli inotropik destege veya kalp
transplantasyonuna ihtiyaci olan kalp yetmezligi hastalarim kapsar.

Kalp yetmezliginin evreleri baz alindiginda klinik semptomlar da goz ardi edilmemek iizere
“NYHA” smiflandirmasinda 3. veya 4. smiflar ile “ACCF/AHA” smiflandirmasinda da D
evresi son donem kalp yetmezligi sinifinda yer almaktadir (Yancy vd., 2013, s. 189).

Son donem kalp yetmezligi hastaliginin tedavisinde amag kisa donemde semptomlar1 kontrol
altma almak ve hayat kalitesini artrmaktir. Uzun dénemde de sol ventrikiiler bozuklugu
hafifletmek, durmasini saglamak veya tersine dondiirerek yasam siiresini arttirmak
amaglanmaktadir (Kepez ve Kabake1, 2004, s. 70).

Son donem kalp yetmezliginin tedavisinde altin tedavi kalp naklidir. Mevcutta dondr
sayisindaki yetersizlik ve giderek artan nakil aday1 sayis1 nedeniyle her hastaya kalp nakli
yapilmast miimkiin goriinmemektedir. Bu nedenle sag kalimi ve yasam kalitesini artirmak
amactyla mekanik destek cihazlarmin kullanimi artmaktadir (Fukunaga ve Rao, 2018, s. 196).
Ventrikiiler destek cihazlarinin (VDC / Ventricular Assist Devices-VAD) kullanimi hastanin
durumuna gore degisebilmektedir. Ventrikiiler destek cihaziyla hastamn kalp nakline kadar
hayatta kalmasim saglamak amaglanmaktayken hasta, ilerleyen donemlerde kalp
transplantasyonuna uygunluk 6zelligini kaybedebilir. Boylece LVAD, transplantasyona kadar
koprii tedavi olma yerine kalici olarak hedef tedavi durumuna gelebilir. Uzun vadeli hedef
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tedavi olarak VAD kullanilirken hastamin klinik bulgularmnin diizelmesi sonucunda hasta
tekrar transplantasyona uygun hale gelebilir (Fukunaga ve Rao, 2018, s. 197).

Son donem kalp yetmezligi olan hastalarm, hayatta kalma oranimi ve yasam kalitesini
iyilestirmek amaciyla mekanik destek cihazlarmin gelistirilmesi ve kullanilmasi {izerine
calismalar yapilmaktadir (Rose vd., 2001, s. 1435). Sol ventrikiiler destek cihazinin (Left
Ventricular Assist Devices-LVAD) mortalite ve yasam kalitesini olumlu etkiledigi
goriilmiistiir (Rose vd., 2001, s. 1440).

Son dénem kalp yetmezligi hastaliginda kalp nakli ve LVAD iki farkli tedavi yontemi olarak
ortaya ¢ikmaktadir. Bu tedavi yontemlerinin maliyetlerinin ve etkililik degerlerinin ortaya
konmasi dnem tagimaktadir. Bu amacla ekonomik degerlendirme yontemleri kullanilarak
maliyetleri ve sonuglar1 degerlendirilmektedir. Dort farkli ekonomik degerlendirme yontemi
kullanmilabilmektedir (Rudmik ve Drummond, 2013, s. 1341; Drummond vd., 2015; Sloan ve
Hsieh, 2017, s. 637-639):

e Maliyet Minimizasyon Analizi (MMA, Cost Minimization Analysis\CMA): Ayni
sonucu veren iki farkli miidahaleden en diisiik maliyetli olan yontemin belirlenmesi
i¢cin kullanilmaktadir.

e Maliyet Etkililik Analizi (MEA, Cost Effectiveness Analysis\CEA): Miidahaleler
arasinda klinik sonuglarm ve maliyetlerin karsilastirildigi ve en uygun olan
miidahalenin belirlendigi analizdir.

e Maliyet Fayda Analizi (MFA, Cost Utility Analysis\CUA): Hastanin belirli bir saglik
durumunda bulunmasi i¢in karsilanmasi gereken maliyeti 6lcemeye yarayan analiz
yontemidir.

e Maliyet Yarar Analizi (MYA, Cost Benefit Analaysis\CBA): Klinik sonuglarin da
para cinsinden hesaplandig1 maliyet analizi yontemidir.

Ekonomik degerlendirme yontemleri arasinda en sik kullanilan modeller MEA ve MYA
analizleridir (Drummond vd., 2015). Ekonomik degerlendirme modellerinde klinik etkililigi
olgmek amaciyla QALY (Qality Adjusted Life Years\Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yillari)
kullanilmaktadir. QALY, hastanin beklenen yasam yillari ile yasam kalitesinin ¢arpim olarak
bulunmaktadir (NICE, 2013, s. 97; Muennig ve Bounthavong, 2016, s. 7-8). QALY degeri
“sifir” ile “bir” arasinda degisen degerler almaktadir. “Sifir” degeri oliimi, “bir” degeri ise
mitkemmel saglik diizeyini ifade etmektedir (Mahrez ve Gafni, 1992, s. 339; Shiell, 2002, s.
87). Maliyetler ile QALY degerleri arasindaki iliskiyi ilave Maliyet Etkililik Oraniyla (IMEO
/ Incremental Cos-Effectiveness Ratio - ICER) ifade edilmektedir. QALY basina diisen
maliyet IMEO ile degerlendirilerek en uygun alternatifin se¢imi saglanmaktadir (Drummond
vd., 2015; Muennig ve Bounthavong, 2016, s. 9-10).

Kalp nakli ve LVAD’in ekonomik degerlendirmesi icin de literatiirde cesitli caligmalar
yapilmistir. Bu kapsamda sonuglarin ve maliyetlerin karsilastirilmasi 6nem tasimaktadir.
Arastirmada kalp nakli ve LVAD’1n maliyet etkililigi ile ilgili gerceklestirilen ¢aligmalarin
sistematik olarak incelenmesi amaglanmaktadir. Caligma amaci dogrultusunda ilgili ekonomik
degerlendirme caligmalarim bir araya getirmesi nedeniyle literatiire katki saglayacagi
diisiiniilmektedir.

2. YONTEM
Caligmada 2000 ile 2023 yillar1 arasinda Pubmed, Web of Science, Science Direct ve Ulakbim
veri tabanlar1 kullanilarak sistematik tarama yapilmistir. Bu kapsamda taramada “kalp
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yetmezligi(heart failure)”, “kalp nakli (heart transplantation)”, “ventrikiiler destek cihazi
(ventricular assist device)”, “maliyet etkililik analizi (cost effectiveness analysis)” ve “maliyet
yararlanim analizi (cost utility analysis)” arama kelimeleri kullanilmistir. Calismanin arama
kriterleri sunlardir: (1) Ingilizce yazilmis olmas, (2) 2000-2023 yillar1 arasinda yayimlannis
olmasi, (3) hastalarin kalp nakli ile ameliyat olmasi, (4) hastalarin ventrikiiler destek cihazi ile
ameliyat olmasi, (5) yontemlerin maliyetlerinin ve etkililiklerinin kargilastirilabilir olmasi, (6)

tam metne ulasilabilir olmasidir. Calismanin PICOS dongiisii Tablo 1°de verilmistir.

Tablo 1. PICOS Arastirma Sorusu Belirleme Araci

PICO (S) Dahil Edilme Kriterleri

P (Hasta/Problem/Katilimcilar) Kalp yetmezligi tamsi almis hastalar

1 (Miidahale) Kalp Nakli

C (Karsilastirma) Ventrikiiler Destek Cihazi

O (Sonuglar) Saglik Sonuglar1 (QALYs, DALYs, LYG, ICER)

S (Caligmanin Deseni) Maliyet etkililik analizi (CEA), Maliyet fayda analizi (CUA)

Arama kelimeleri kullanilarak ilgili veri tabanlarinda kriterleri karsilayan makaleler ayr1 ayri
ele almmis ve daha sonra birlestirilerek tekrar eden yayimnlar kaldirilmistir. Tekrar eden
yayinlar ¢ikarildiktan sonra makalelerin Ozetleri incelenmis ve dahil edilme kriterleri
cercevesinde 20 makale ¢alisma kapsamina alimmigtir. PRISMA yonergesine (Moher vd.,
2009) gore ¢aligmanin akis semast Sekil 1°de verilmistir.

Sekil 1. PRISMA Akis Semasi

Pubmed Science Direct Web of Science Ulakbim
21 a7 105 2

Tanimlama

Taranan Kayitlar Tekrar Eden
— Makale Sayisi

185
is

!

Tekrar Eden Makaleler

Kalp MNakive VADile ilgili olmayan
Cikarnldiktan Sonra Kalan Makale - [ = i
konular= 70

Tarama

Medenlerille Diglanan Makale Sayisi (105)

S:I';' Farkh Cihaz Maliyet Etkililigi= 14
Maliyet Etkililik Cahsmasi Olmayan=21
3 i
[=
E Uygunluk igin Degerlendirilen MNedenlerille Diglanan Makale Sayisi
=) Tam Metinler - (24)
a4 Bildiri 6zeti-Mektup-index=15
Pediatrik Maliyet Etkililigi=3
1 Literatar Taramasi=1
Sistematik Tarama=3
Sistematik Maliyet Calismasi=2
Degerlendirmeye Dahil
Edilen Makale Sayisi
20

Calismada Pubmed, Science Direct, Web of Science ve Ulakbim veri tabanlari taranarak 165
makaleye ulasildi. Tekrarlanan makaleler kaldirilarak baslik incelemesi yapildi. Son olarak
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dahil etme kriterleri ger¢evesinde 20 makale ¢alisma kapsaminda incelenmistir. Ayrica
aragtrmalarin kalite degerlendirmeleri CHEERS (Konsolide Saglik Ekonomik Raporlama
Standartlar1)) puani (6nyargililik riski ve ¢alismanin kalitesi) kullanilarak arastirmacilar
tarafindan degerlendirildi. CHEERS kontrol listesi, ekonomik degerlendirme caligmalarini
inceleyen sistematik inceleme ¢aligmalarinda kullanilmaktadir. Bu ¢alismada tarama, veri
cikarma ve metodolojik kalitenin elestirel degerlendirmesi, Tiirkge olarak yayinlanan
Konsolide Saglik Ekonomik Raporlama Standartlarma (CHEERS) gore degerlendirilmistir
(Saygin Avsar vd., 2023). CHEERS kontrol listesi ekonomik degerlendirme ¢alismalarinin
kalitesini degerlendirir. Tam ekonomik degerlendirmeler i¢in kullanilan ve 24 maddeden
olusan bu listede her madde bir puanla olusturuluyor. Tam ekonomik degerlendirme
caligmalar1 20-24 puan (%80 ve tizeri) yiiksek kaliteli, 15-19 puan (%60-80) orta kalite, 14
puanin altinda (%60 ve alt1) diisiik kaliteli olarak hesaplanmaktadir (Husereau vd., 2013).
CHEERS kontrol listesine gore calismalarin metodolojik kalitesi degerlendirildiginde
tiimiiniin yiiksek kalitede oldugu goriilmiistiir.

3. BULGULAR

Yapilan sistematik tarama sonucunda arama kriterlerini saglayan 20 makale detayli bir sekilde
incelenmistir. Yayinlanan makalelerin %15 (3)’i 2006-2011 yillar1 arasinda, %35 (7)’i 2012-
2015 yillart arasinda %30 (6)’u 2016-2019 yillar1 arasinda ve %20 (4)’si 2020-2022 yillar
arasinda ve en ¢ok makalenin 2014 (3)’de ve 2017 (3) yillarinda yayinlandig1 gortilmiistiir.
Caligmalarin yapildig: {iilkeler degerlendirildiginde ise ¢alismalarm en ¢ok %40 (8) ile
Ingiltere’de yapildig1 gériilmiistiir. Ardindan %25 (5) ABD, %10 (2) Kanada ve % 5 (1) ile
Fransa, Tayvan, Hollanda, Japonya ve Arjantin gelmektedir. Caligmalarm %80 (16)’1 geri
O6deme perspektifinden, %15 (3)’1 toplumsal perspektiften ger¢eklestirilmis ve bir tanesinin
perspektifi belirtilmemistir. Calismalarm %70 (14)’i 6miir boyu zaman diliminde yapilmis ve
calismalarin %40 (8)’ inda %3 indirim orani uygulanmistir. Yapilan caligmalarin tamaminda
IMEO raporlanmis ve %75 (15)’inde markov modeli kullanilmustir (Tablo 2).

Tablo 2. Sistematik Tarama Kapsaminda Incelenen Makalelerin Ozellikleri

Ozellikler N %
Yayimlanma Tarihi
2006-2011 3 15
2012-2015 7 35
2016-2019 6 30
2020-2022 4 20
Perspektif
Geri Odeme 16 80
Toplumsal 3 15
Belli Degil 1 5
Zaman Dilimi
1 yil 1 5
Syl 5 25
Omiir boyu 14 70
Duyarhlik Analizi
Olasiliksal 6 30
Deterministik 3 15
Olasiliksal ve deterministik 11 55
Ulke
ABD 5 25
Fransa 1 5
Tayvan 1 5
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Kanada 2 10
Ingiltere 8 40
Hollanda 1 5
Japonya 1 5
Arjantin 1 5
indirim Oram

%1,5 1 5
%3 8 40
%3,5 6 30
%4 1 5
%5 2 10
%6 2 10
lave Maliyet Etkililik Oram - ICER

Raporlanmis 20 100
Raporlanmamig - -
Arastirma Modeli

Markov 15 75
Yar1 markov 2 10
Karar analitik model 3 15

Detayli incelenen makalelerde arastirma parametrelerine iligkin bilgiler Tablo 3’de verilmistir.

Tablo 3. Kalp Nakli ve Ventrikiiler Destek Cihaz1 Yontemlerinin Maliyet Etkililigine Iliskin
Arastirma Parametreleri

=)
° < - —
= 1S4 g « 5| x - £
2 = = = - = = .—| S s
Js|=|z| £ | % |5 g EZ | S{Z5 53 S £
2 o = | 5 = 2 o = % O Ed s & ©F S I
$ ~ 5 G 2 ES2 | E] B &8 = g
o a £ 5 < 5| A - =
< i £ ®)
N
- ‘5 = — 5]
Sol o & z LVAD-T1bb E 3z 2 E AD Tibbi Ted:
2 = -T1bbi c ~ {1 LVAD Tibbi Tedaviye
ool © | 2 MFA o = ! S| 6 = & = Y 22
! ER(R| B S | 2| Tedavi TS % | ES Kers=65.24210ALY
(@) = ° Gl o =
o N o
iy 5 = = g
B < > 2 > = E <
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S~ ~ a—) > — K . [+ i E 1= 1b01 1 eaaviye
3] 28/ 8| = | MEA g | 5| LVADTON | 28 1 6 | =2 | 8 Kars—£170616/QAL | 22
o & &0 b " Tedavi =S [ £
- £ 5 s = £ Y
© S V; ° |5
: 3 = |8
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Derlenen caligmalarin arastirma parametreleri incelendiginde son dénem kalp yetmezliginin
farkli yontemlerle tedavi edildigi goriilmiistiir. Calismalarda kalp nakli, LVAD ve medikal
tedavi karsilastirilmistir. Sistematik tarama sonucunda elde edilen makalelere iligkin detayl
bilgiler asagida verilmistir.

Ingiltere’de Clegg vd. tarafindan 2006 yilinda yapilan calismada LVAD ile tibbi tedavinin
maliyet yararlanim analizi ger¢eklestirilmistir. Bu kapsamda 5 yilli zaman diliminde LVAD,
tibbi tedaviye kiyasla QALY basma £65.242 IMEO gerceklestirmistir. ingiltere’de yapilan bir
calismada ise £30.000 olan maliyet etkililik esik degerinin tizerinde bulunmustur (Clegg vd.,
2006).

Sharples vd. tarafindan 2006 yilinda Ingiltere’de LVAD ve tibbi tedavinin maliyet etkililik
analizi yapilmistir. Omiir boyu perspektiften yapilan ¢alismada LVAD, tibbi tedaviye kiyasla
QALY bagma £37.160 IMEO saptanmustir. Ingiltere’nin maliyet etkililik esik degerinin
tizerinde bir sonug elde edilmistir (Sharples vd., 2006).

Clegg vd. tarafindan 2007 yilinda Ingiltere’de yapilan bir baska calismada da 5 yillik zaman
dilimi i¢in LVAD ve tibbi tedavinin maliyet fayda analizi ger¢eklestirilmistir. Bu kapsamda
LVAD, QALY basina £170.616 IMEO hesaplanmistir. Bu calismada LVAD Ingiltere’nin
maliyet etkililik esik degerinin tizerinde bulunmustur (Clegg vd., 2007.

2012 yilinda ABD’de kalp yetmezliginde hedef tedavi icin LVAD’1n maliyet etkinligi tibbi
tedaviyle kiyasla degerlendirilmistir. T1bbi olarak tedavi edilen hastalarla karsilastirildiginda,
LVAD hastalarinin 5 yillik maliyetleri (360.407 $'a kars1 62.856 §), kaliteye gore ayarlanmis
yasam yillar1 (1.87'ye karsit 0.37) ve yasam yillar1 (2.42'ye karsi 0.64) daha yiiksek
gerceklesmistir. LVAD artan maliyet-etkinlik orani, kaliteye gore ayarlanmis yasam yili
basina 198.184$ ve yasam yili bagina 167.208$ olarak tespit edilmistir (Rogers vd., 2012).

Ingiltere’de gergeklestirilen calisma, LVAD’1n transplantasyon bekleyen son donem kalp
yetmezligi olan kisiler i¢in geleneksel tibbi tedaviye kiyasla maliyet etkililigini
degerlendirmek amaciyla yapilmistir. Calismada II nesil LVAD HeartMate II’'nin maliyet
etkinligi tahmin edilmeye ¢aligilmistir. LVAD implante edilmis bir hastanin ortalama yagam
boyu maliyeti 350.939 £ iken, geleneksel olarak tedavi edilen bir hastayr yonetmenin maliyeti
208.444 £ olmus, bu noktada 142.495 £'luk bir fark meydana gelmistir. Dolayisiyla,
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kazamlmis yasam yillar1 igin ortalama IMEO 219.705 £, QALY icin ortalama IMEO ise
258.922 £ (414.275 $) olmustur. Bu ¢alismada, kalp nakli adaylarina HeartMate II LVAD
implantasyonu tavsiyesinin maliyet etkinligi acisindan gerekcesiz oldugu saptanmistir
(Moreno vd., 2012).

Kanada’da gerceklestirilen c¢alisma ileri donem kalp yetmezligi tedavisinde kalp nakline
uygun hastalarda kalp nakline kiyasla transpalantasyona koprii olarak VAD takilmasimin
maliyet etkililigini degerlendirmek amaciyla yapilmistir. Hastalarin saglik durumlari disiik,
orta ve yiksek riskli olmak tiizere ayrilmis ve tedavi segenckleri bu durumlara gore
karsilastirilmistir. BTT-VAD tedavisi, kopriillenmemis kalp nakli alicilarma kiyasla daha
yiikksek maliyetle sag kalimi artirmistir. Yiiksek riskli hastalarda 1.19 ek yasam yil1 (YY) ve
100.841% daha fazla maliyet ($84.964/YY), orta riskli hastalarda 1.14 ek YY ve 112.779 $
daha fazla maliyet ($99.039/YY) ve diisiik riskli hastalarda 1.21 ek Y'Y ve 144.334§ daha fazla
maliyet ($119.574/YY) meydana gelmistir. Belirli kosullar altinda kalp nakline kiyasla
VAD’1n maliyet etkin olma olasiliginin yiiksek oldugu belirtilmistir (Alba vd., 2013).

Hollanda’da 2013 yilinda Neyt vd. tarafindan yapilan ¢alismada LVAD’in toplumsal
perspektiften maliyet etkililigi hesaplanmistir. Tibbi tedavi ile LVAD karsilastirilmistir.
LVAD, QALY basima 107.600 € IMEO saglamstir. Elde edilen sonug ile LVAD, pahali bir
tedavi yontemi olarak kabul edilmistir (Neyt vd., 2013).

Caligma kapsaminda ABD’de kalp yetmezligi tedavisi igin inotrop bagimli tibbi tedavi,
ortotopik kalp transplantasyonu, LVAD ve transplantasyona koprii olarak LVAD tedavilerinin
maliyet etkililigi karsilastirilmistir. Calisma sonucunda kalp nakli tedavisine koprii olarak
uygulanan LVAD QALY basma 226.300$ maliyet olusturmaktadir. Hedef tedavi olarak
LVAD uygulandiginda ise QALY basma 201.600$ maliyet ger¢eklesmektedir. Tedavi
secenekleri karsilastirildiginda nakil, digerlerine kiyasla uygun hastalar i¢in yasam siiresini
uzatir ve uygun maliyetlidir. Alt1 aydan fazla bekleme listesinde yer alan hastalar igin
transplantasyona koprii LVAD’1in 3,8 ek yasam yili sunacagi tahmin edilmektedir, ancak
geleneksel maliyet-etkinlik esiklerini karsilamamaktadir (Long vd., 2014).

Ingiltere’de 2014 yilinda yapilan cahismada iki farkli LVAD cihazinin (HeratMate 11 —
HeartWare maliyet etkinligi karsilastirilmistir. HeartWare destegiyle hayatta kalan hasta sayis1
HeartMate II cihazina gére daha fazla bulunmustur. IMEO ise HeartWare 37.349$, HeartMate
11 33.014%’dir. HeartWare daha uygun maliyetli bulunmustur (Pulikottil vd., 2014).

Clarke vd. tarafindan 2014 yilinda 1ngi1t§re’de yapilan bir calismada LVAD medikal tedaviye
kiyasla daha fazla fayda saglanustir. llave maliyet etkililik oram 84.9633/QALY olarak
saptanmustir. Ingiltere’de esik degere gore maliyet etkin bulunmamistir (Clarke vd., 2014).

2016 yilinda Japonya’da yapilan bir ¢calismada LVAD implantasyonunun maliyet etkililik
analizini ger¢eklestirmek amaglanmigtir. 36 aylik maliyet etkililik analizi i¢in QALY bagma
102.712$ maliyet ortaya c¢ikmistir. LVAD implantasyon ameliyati, hastaligin 6zellikleri
dikkate alindiginda Japonya i¢in uygun maliyetli bulunmustur (Takura vd., 2016).

Kanada’da 2017 yilinda yapilan ¢alismada son donem kalp yetmezligi olan hastalarda LVAD,
tibbi tedaviye kiyasla toplam 284.287$ maliyetle ortalama 1,48 QALY veya 1,98 YY
kazandirdi. Yalnizca tibbi tedavi alan hastalar, 31.984§ maliyetle ortalama 0,39 QALY veya
0,68 YY kazandi. Yalnizca tibbi tedaviyle karsilagtirildiginda LVAD' lar i¢in QALY basina
artan maliyet 230.692% veya YY basma 193.975$ olmustur. Hedef tedavi LVAD' lar igin
QALY bagma artan maliyetin, Kanada'da finansman igin olagan esik degerlerin iizerinde
olacagi tahmin edilmektedir (Chew vd., 2017).
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2017 yilinda ABD’de gergeklestirilen galisma ileri kalp yetmezligi olan ayaktan tedavi edilen
hastalarda tibbi tedaviye karsin LVAD’m maliyet etkililigini degerlendirme amaciyla
yapilmustir. Kazanilan QALY basina 209.400 ABD dolar1 ve kazanilan yasam yili basma
597.400$ tutarinda IMEO elde saptanmustir. inotrop bagimli olmayan kalp yetmezligi
hastalarinda LVAD' lar yasam kalitesini artirdigi ancak sik tekrar yatiglar ve maliyetli takip
bakimi nedeniyle yasam boyu maliyetleri énemli dlciide yiikselttigi goriilmiistiir. inotrop
bagimli olmayan kalp yetmezligi hastalarinda LVAD'ler yasam kalitesini artirmis ancak sik
tekrar yatislar ve maliyetli takip bakimi nedeniyle yasam boyu maliyetleri 6nemli Slgiide
yiikseltmistir. (Baras shreibati vd., 2017).

2017 yilinda Tayvan’da yapilan bir ¢aligma kalp yetmezligi olan hastalarda direkt LVAD ile
cift kopriiyii karsilastirmak amaciyla yapilmistir. Omiir boyu perspektif dikkate alindiginda
dogrudan LVAD’in maliyeti 95.5108, ¢ift kopriiniin maliyeti ise 129.516%’dir. QALY ise
dogrudan LVAD, 1.73 ek QALY kazanci saglarken, cift koprii 0.89 ek QALY kazanci
saglamistir. Geri Odeyici acisindan bakildiginda, kalp nakline koprii olarak dogrudan
LVAD'n, kalp yetmezligi olan hastalarda LVAD kopriisiinden once ilk ECMO'yu
(Ekstrakorporal Membran Oksijenizasyonu) kullanmaktan daha uygun maliyetli oldugu ortaya
¢cikmugtir (Chang vd., 2017).

LVAD Fransa’da geri 6deme kapsamindadir. Son dénem kalp yetmezligi olan hastalarda
standart tibbi tedaviye kiyasla LVAD cihazinin 6miir boyu perspektiften maliyet etkililigini
degerlendirmek amaciyla bir ¢alisma yapilmistir. IMEO olasiliksal olarak 125.580€,
determistik olarak ise QALY basima 123.109€’ dur. Son donem kalp yetmezligi olan hastalarda
LVAD kullamimi, 100.000 €/QALY'yi asan ekstra yasam boyu maliyetle hayatta kalma
acisindan daha fazla fayda sagladigim gostermistir (Tadmouri vd., 2018).

2018 yilinda ABD’de yapilan ¢alismada LVAD tedavisinin maliyet etkililigi hesaplanmustir.
Bu ¢aligmaya goére IMEO, LVAD tedavisinin tibbi tedaviye karsi QALY basina 176.086 $
olarak bulunmustur. Calismada LVAD maliyet etkili saptanmanustir (Magnetta vd., 2018)

LVAD’lar ileri donem kalp yetmezligi tedavisine koprii tedavi olarak kullanilmaktadir.
ABD’de kalp nakline koprii olmasi amaciyla yapilan LVAD cihazinin geleneksek tibbi
tedaviye yonelik maliyet etkililigini degerlendirmek i¢in bir caligma yapilmistir. Kopriilenmis
LVAD IMEO 69.768 ($/QALY)’ dir. YY basina 56.538$ olarak tespit edilmistir. Hedef tedavi
olarak LVAD ise IMEO 102.587$/QALY dir (Silvestry vd., 2020).

Schueler vd. tarafindan bu ¢aligma kalp nakline uygun olmayan son donem kalp yetmezligi
hastalarmda LVAD maliyet etkililigini degerlendirmek amaciyla yapilmistir. Deterministik
IMEO, QALY basina 46.207 £ olarak tespit edilmistir. Maliyetler ve faydalar LVAD kolu igin
204.022 £ ve 3,27 QALY olurken, medikal tedavi kolu i¢in 77.790 £ ve 0,54 QALY olmustur.
QALY basma IMEO 34.907 £ tespit edilmistir. LVAD tibbi tedaviye kiyasla maliyet etkili
bulunmustur (Schueler vd., 2021).

2022 yilinda Ingiltere’de Ulusal Saglik Hizmeti (NHS) baglaminda klinik ve maliyet
etkinligini degerlendirmek i¢in HeartMate 3 LVAD ile tibbi tedavi karsilastirilmistir.
Transplantasyona uygun olmayan ileri kalp yetmezligi hastalarinda LVAD ve tibbi tedavi igin
IMEO, kazanilan QALY basina 47.361 £ oldugu bulunmustur (Lim vd., 2022).

Arjantin’de 2022 yilinda Alcaraz vd. tarafindan yapilan ¢alismada hedef tedavi olarak LVAD
ve koprillenmis LVAD, tibbi tedaviyle karsilagtirilmistir. Tibbi tedaviye karst LVAD
tedavisinde IMEO ARS 2,3 milyon/QALYve képriilenmis LVAD tedavisinde ise IMEO ARS
11 milyon/QALY bulunmustur (Alcaraz vd., 2022).
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Sistematik tarama sonucunda incelenen makalelerin g¢ogunlugunun geri G6deme
perspektifinden yapildigi, maliyetlerin 6miir boyu zaman diliminde degerlendirildigi ve
markov modelinin kullanildigi saptanmigtir. Calismalarda son donem kalp yetmezligi
tedavisinde LVAD, hedef tedavi ya da kopri tedavi olarak karsilagtirilmistir. LVAD diger
yontemlere kiyasla Japonya haricinde (Takura vd., 2016) maliyet etkili bulunmamustir.

4. TARTISMA VE SONUC

Literatiir incelendiginde LVAD’1in ekonomik degerlendirmesine yonelik gesitli sistematik
taramalarm yapildigi goriilmiistiir. Farkli tarama stratejileri ve farkli kriterler gergevesinde
gerceklestirilen sistematik taramalarda da LVAD, maliyet etkililik esiginin iizerinde
bulunmustur.

Fontanay vd. 2020 yilinca yaymladiklari ¢alismada LVAD’larin ekonomik degerlendirme
calismalarini incelemek amaciyla 1 Haziran 2009 ve 1 Haziran 2019 tarihlerini kapsayan
sistematik tarama gerceklestirmislerdir. Taramada dort (Pubmed, Embase, Ulusal Saglhk
Hizmeti Ekonomik Degerlendirme Veri tabam ve maliyet etkililik analizi iceren veri tabani)
veri tabani kullanilmistir. Gergeklestirilen sistematik taramaya 13 makale dahil edilmistir.
Calisma sonucunda ventrikiiler destek cihazlarmin karsilastirildiklar tedavilere kiyasla IMEO
degerleri QALY basmna 33.014 § ile 414.275 $ dolar arasinda degismektedir. Sistematik
tarama sonucunda LVAD c¢esitli iilkelerin maliyet etkililik esik degerlerinin {izerinde
saptanmistir ve bu durumun nedeni olarak cihazin yiiksek maliyeti gosterilmistir (Fontanay
vd., 2019).

2018 yilinda yayinlanan bir sistematik taramaya 12 maliyet etkililik ¢alismas1 dahil edilmistir.
Sistematik tarama, PubMed ve ProQuest veri tabanlarinda 2006-2017 yillarinda yapilan
LVAD’larin maliyet etkililik analizlerini iceren Ingilizce makaleleri kapsamaktadir. Yapilan
tarama sonucunda LVAD, hem koprii hem de hedef tedavi olarak tibbi tedavi veya kalp
transplantasyonuyla karsilastirilmis ve maliyet etkin oldugunu gosteren herhangi bir calisma
bulunmamistir. Cihazlarin alis maliyetlerinin diisiiriilmesi ile LVAD’in maliyet etkililik
esiginin altina inebilecegi ifade edilmistir (Schimer vd., 2018).

2016 yilinda Nunes vd. tarafindan yapilan sistematik taramada LVAD’larin maliyet etkililik
calismalaria dair literatiiriin gézden gegirilerek, sistematik tarama yapilmasi amag¢lanmistir.
Sistematik tarama kapsaminda 11 ¢aligma incelenmistir. Ventikiiler destek cihazlarinin kdprii
tedavi olarak uygulandiginda IMEO’nun QALY basina 85.025 § ile 200.166 $ arasinda
degistigi ve hedef tedavi olarak tercih edildiginde ise IMEO’nun QALY basina 87.622$ ile
1.257.946% arasinda degistigi goriilmistiir. Caligma kapsaminda maliyet etkililik esik
degerleri degerlendirildiginde LVAD maliyet etkili bulunmamigtir (Nunes vd., 2016).

LVAD teknolojisi iiciincli neslin 6tesine ilerledikge, LVAD'lerin uygun maliyetli olma
potansiyeli bulunmaktadir. Yeni nesil LVAD'ler muhtemelen daha dayanikli, giivenilir ve
boyutlar1 daha kiiglik olacak, minimal invaziv teknikler (6rn. transkateter prosediir)
kullamlarak implantasyon yapilmasina olanak taniyacak ve potansiyel olarak prosediir
maliyetlerini, kalig siiresini ve komplikasyon oranlarim azaltacaktir. Teknolojideki gelismeler,
uzun vadeli olumsuz olaylarin ve komplikasyonlarm (6rn. pompa degisimi i¢in yeniden
ameliyat, felg, enfeksiyon) ve hastaneye yeniden yatig oranlarinin azalmasina neden olabilir
ve sonug olarak hastanin hayatta kalmasim ve yasam kalitesini iyilestirebilir. Bu potansiyel
maliyet tasarruflari, yeni cihaz teknolojisinin olasi artan maliyetiyle dengelenebilir. LVAD
teknolojisinde devam eden gelismeler hasta se¢imi ve klinik yonetim stratejilerindeki
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degisiklikler ve LVAD'ler i¢in genisletilmis endikasyonlar ile bu cihazlarin maliyet etkinligi
gelecekte yeniden degerlendirilmelidir (Schmier vd., 2019).

Tartisilan sistematik taramalardan tarama yillari, taranan veri tabanlari ve dahil etme ile
dislama kriterleri ¢ergevesinden bu ¢alisma farklilasmaktadir. Ayni makalelerin yani sira farkl
makaleler bulundurmaktadir. Bu farkli makaleler temelde taranan tarihler ve taranan veri
tabanlar1 ¢ergevesinde degismektedir. Kapsaminin genigligi ve Tirkce yapilmis olmasi bu
caligmay1 diger caligmalardan 6zgiin hale getirmektedir.

Bu ¢alisma sonuglar1 degerlendirildiginde ise LVAD’mn ekonomik degerlendirmesini igeren
20 makale detayli bir sekilde incelenmistir. LVAD’m hedef tedavi ve kalp nakline k&prii
olarak kullanildig1 gériilmiistiir. incelenen ekonomik degerlendirme calismalarinda ve
tartigilan sistematik taramalarda da maliyet etkili bir yontem olarak bulunmamistir. Son donem
kalp yetmezligi tedavisinde altin tedavi olan kalp nakli i¢in donér sayisinin yetersizligi nedeni
ile her ne kadar maliyet etkililik esikleri tizerinde de bulunsa, LVAD’1n hedef tedavi olarak
kullanimi devam etmektedir. LVAD 1n alis maliyetlerinin yiliksek olmas1 bu durumun nedeni
olarak gosterilebilir. . Teknolojik gelismeler komplikasyon oranlarimi1 ve cihaz satinalma
maliyetlerini diisiirdikge LVAD'lar maliyet etkili olabilir. Tirkiye’de LVAD tedavinin
maliyet etkili olabilmesi i¢in cihazin alis maliyetlerinin diisiiriilmesine yonelik saglik
politikalar1 gelistirilmesi onerilmektedir.

YAZARLARIN BEYANLARI/DECLARATION OF THE AUTHORS
Katki Oram Beyani: Yazarlar ¢alismaya esit oranda katki saglamistir.

Destek ve Tesekkiir Beyami: Calismada herhangi bir kurum ya da kurulustan destek
alimmamustir

Catisma Beyam: Calismada herhangi bir potansiyel ¢ikar ¢atismasi séz konusu degildir.
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