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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 175/2019 z dnia 23 grudnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworu ztosliwego gruczotu
krokowego dla mieszkancow Biategostoku na lata 2020-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworu ztosliwego gruczotu
krokowego dla mieszkarncow Biategostoku na lata 2020-2024".

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany do realizacji przez miasto Biatystok
dotyczy szczegdtowej diagnostyki w trakcie odbywajgcego sie procesu terapeutycznego, a nie
profilaktyki raka gruczotu krokowego. Zaktada m.in. przeprowadzenie badan PET/MR catego ciata
wsrdad pacjentdow z wysokim prawdopodobienstwem lub rozpoznaniem raka prostaty posredniego
i wysokiego ryzyka oraz chorym po leczeniu radykalnym raka gruczotu krokowego, przy wznowie
biochemicznej. W odnalezionych wytycznych brak jest odniesienia do badania PET MRI catego ciata,
ktére ma stanowic¢ podstawe diagnostyki w ramach ocenianego programu. Przytoczone w projekcie
kryteria wznowy biochemicznej réwniez nie znajduja tez odzwierciedlenia w aktualnych
rekomendacjach. Odnalezione dowody naukowe wskazuja, ze obrazowanie przy pomocy PET/MR
z 68Ga-PSMA dostarcza informacji diagnostycznych i moze informowac o przerzutach odlegtych.
Powyzsze, w opinii ekspertdw moze mieé potencjat wywotania poprawy w zakresie planowanej
terapii. Jednakze w opiniach ekspertéw nie ma przestanek uzasadniajgcych standardowe
wykonywania badania PET/MR przed biopsjg i przed operacjg radykalng. Duze watpliwosci budzg
rowniez kryteria kwalifikacji, m.in. dot. okreslenia wysokiego prawdopodobiefstwa raka gruczotu
krokowego. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego, wykazanie bezposredniego wptywu programu
realizowanego w ciggu 4 lat na umieralnos¢ z powodu nowotworu gruczotu krokowego bedzie
trudne, a najprawdopodobniej niemozliwe. Ponadto, w $lad za opinig Rady Przejrzystosci, nalezy
wskazaé, ze udowodnienie wptywu zaproponowanego schematu postepowania na Smiertelnoscé
wymagatoby przeprowadzenia badania klinicznego z grupa kontrolng ize znaczaco dtuzszym niz
czteroletni okresem obserwacji: co nie jest mozliwe w ramach programu polityki zdrowotne;.

Reasumujac, powyzsze kwestie uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii.
Dodatkowo, ponizej przedstawiano uwagi do poszczegdlnych elementdw programu:

e Zaproponowane cele programu nie zostaty zdefiniowane w poprawny sposoéb, sg trudne do
realizacji i pomiaru, jak rowniez mogg nie przetozy¢ sie na oczekiwane efekty zdrowotne.
Wiekszos$¢ miernikow efektywnosci zostata sformutowana nieprawidtowo i nie odnoszg sie
one do wszystkich celéw programu.

e W projekcie istniejg niespdjne zapisy dotyczace planowanych dziatarn edukacyjnych
w zakresie liczby spotkan czy tez liczby uczestnikéw szkolen.
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e Monitorowanie i ewaluacja w zaproponowanej formie nie umozliwiajg petnej oceny,
szczegodlnie w odniesieniu do efektywnosci programu.

e W projekcie wskazano, ze realizatorem programu bedzie ,, operator wybrany przez Biatostocki
Park Naukowo-Technologiczny, na terenie ktérego znajduje sie pracownia i aparat PT/MR”.
Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami ustawowymi realizator powinien by¢ wybrany
w drodze konkursu ofert

e W budzecie nie odniesiono sie do kosztéw ewaluacji i monitorowania programu.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego (RGK). Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 900 000 zt,
za$ okres realizacji to lata 2020-2022.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej, zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen
projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii
medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych”, nalezagcy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz Swiatowe, europejskie, krajowe,
regionalne i lokalne dane epidemiologiczne, w tym m.in. powotano sie na dane Krajowego Rejestru
Nowotwordw (KRN) oraz Podlaskiego Biura Rejestracji Nowotwordow.

Wedtug danych zawartych w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w zakresie onkologii dla woj. podlaskiego
zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,prostata” w 2016 r. wyniosta w woj. podlaskim 698
przypadkéw, a wskaznik zapadalnosci rejestrowanej wynosit 58,8 na 100 tys. ludnosci. Zapadalnosé
rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,prostata” w Polsce wyniosta 23,4 tys. przypadkdw. Natomiast
wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst dla Polski 61,0.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest ,zmniejszenie umieralnosci w okresie 5 lat trwania programu oraz
poprawa jakosci zycia mieszkancow miasta Biatystok dzieki zwiekszeniu dostepnosci badan
diagnostycznych w zakresie nowotworu gruczotu krokowego”.

Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony
(w odniesieniu do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. Powyzsze zatozenie sktada sie w istocie z dwdch odrebnych
celéw. Pierwszy, dot. zmniejszenia umieralnosci, moze by¢ trudny do zrealizowania przy
zastosowaniu jedynie badan diagnostycznych PET/MR. Samo przeprowadzenie badania moze nie
mieé¢ bezposredniego wptywu na kwestie umieralnosci. Dopiero wdrozone leczenie w wyniku
przeprowadzonego badania moze przynie$¢ zaktadany efekt. Nalezy jednak podkresli¢, ze leczenie
pacjentéw bedzie realizowane juz poza programem. Dodatkowo, tak sformutowany cel sugeruje
zmniejszenie umieralnosci ogdlnej, a nie umieralnosci spowodowanej wystepowaniem RGK. Drugi cel
w postaci poprawy jakosci zycia mieszkanncow miasta zostat sformutowany w sposdb zbyt ogdlny.
Dodatkowo nie zaplanowano przeprowadzenia zadnego kwestionariusza dot. oceny jakosci zycia
u uczestnikdbw programu. W zwigzku z tym nie bedzie mozliwe oszacowanie wptywu podjetych
dziatan na omawiang kwestie.

W projekcie wskazano takze 3 cele szczegétowe:
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e (1) ,wieksza wiedza i umiejetnosci w zakresie profilaktyki i diagnostyki nowotworéw wsréd
profesjonalistéw (personel medyczny), ktdrzy wezma udziat w szkoleniach organizowanych w
ramach programu”,

e (2) ,wieksza swiadomosé mieszkancéw miasta w zakresie diagnostyki oraz profilaktyki raka
gruczotu krokowego”,

e (3),zwiekszenie wykrywalnosci wczesnych przypadkéw zachorowan”.

Osiggniecie 2 celu szczegdtowego przy zaplanowanych interwencjach bedzie niemozliwe. Dziatania
edukacyjne prowadzone bedg dla oséb z co najmniej niskim ryzykiem zachorowania Ilub
podejrzeniem wystepowania raka gruczotu krokowego. W zwigzku z tym odnoszenie celu do ogétu
populacji mezczyzn miasta jest nieprawidtowe. W kontekscie 3 celu szczegétowego dot. zwiekszenia
wykrywalnosci wczesnych przypadkdéw zachorowan nie przedstawiono wartosci docelowej. Ponadto
cel w zaproponowanej postaci nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.

W tresci projektu przedstawiono 7 miernikow efektywnosci:
e (1) ,zmniejszenie wskaznika surowego umieralnosci na RGK o 15%”,
e (2) ,liczba rozpowszechnionych materiatéw edukacyjnych — warto$¢ docelowa 32007,
e (3) ,liczba profesjonalistow biorgcych udziat w szkoleniach — warto$¢ docelowa 100”,

e (4) ,poziom wiedzy profesjonalistow, ktérzy wzieli udziat w szkoleniach w zakresie
profilaktyki i terapii nowotworéw gruczotu krokowego (badanie ex ante i ex post — wartosc
docelowa, wzrost o0 30%”,

e (5) ,liczba mezczyzn, ktérzy w ramach konsultacji urologicznej zostali skierowani do dalszej
diagnostyki PET/MR z PSMA — warto$¢ docelowa 870,

e (6) ,liczba mezczyzn, dla ktorych wykonano badanie PET/MR — wartos¢ docelowa 780”,

e (7) ,liczba mezczyzn, u ktérych w wyniku diagnostyki z wykorzystaniem badania PET/MR
nastgpita zmiana/korekta planowanego leczenia. W tym zmiana polegata na uniknieciu
kosztownych i ucigzliwych procedur — wartos¢ docelowa 30% badanych”.

Nalezy zauwazyé¢, ze 1 wskaznik zostat sformutowany w sposéb nieprawidtowy, gdyz bardziej spetnia
kryteria celu, a nie miernika. W przypadku wskaznika 2 dot. nalezy wskazaé, ze sama liczba ww.
materiatdw moze nie mieé przetozenia na uzyskany efekt w postaci zwiekszenia wiedzy. Zatem
powyiszy wskaznik nie bedzie miat realnego przetozenia na rzetelny pomiar realizacji celéw.
Wskazniki 3, 5 i 6 nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci, natomiast mogtyby zostac
wykorzystane podczas monitorowania. Wskaznik 7 nie odnosi sie bezposrednio do celéw programu,
natomiast moze zosta¢ zastosowany w ramach ewaluacji ewaluacji. Nalezy zaznaczy¢, ze nie
przedstawiono prawidtowo sformutowanych miernikdw efektywnosci do zatozenia gtéwnego oraz 2
i 3 celu szczegdtowego.

Nalezy pamieta¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktéw wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Populacje docelowag programu stanowig pacjenci z wysokim prawdopodobieristwem oraz
rozpoznaniem raka prostaty posredniego i wysokiego ryzyka wg ISUP, u ktdrych planowane jest
wdrozenie leczenia radykalnego, jednak przed jego rozpoczeciem (tj. PSA>10 ng/ml lub GS27 (ISUP=>2)
lub >cT2b). W projekcie okreslono, ze ,pacjenci z wysokim prawdopodobieristwem raka gruczotu
krokowego, to chorzy, u ktérych PSA jest wieksze lub réwne 10, co wskazuje na duze ryzyko
wystepowania raka, u ktérych biopsja jest ujemna, natomiast wyniki innych badan s3
niejednoznaczne i nie pozwalajg na wykluczenie obecnosci raka”. Nie przedstawiono jednak Zrddta
ani uzasadnienia przytoczonej definicji. W projekcie powotano sie na wytyczne EAU, jednak nalezy
podkresli¢, ze wytyczne co prawda okreslajg, ze mozliwe jest wykonywanie badan obrazowych u oséb
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z grupy Sredniego i wysokiego ryzyka (tj. PSA210 ng/ml lub GS=7 (ISUP>2) lub >cT2b), jednak nie
wskazujg na przeprowadzenie badania PET, a jedynie na obrazowanie obszaru brzuszno-miedniczego
oraz scyntygrafie kosci w celu wykrycia przerzutéw choroby (EAU 2019, ESMO 2015). Ponadto,
w opinii ekspertow klinicznych, metoda PET/MR jest szeroko stosowana w praktyce klinicznej, ale
w diagnostyce wznowy, a nie pierwotnej diagnostyce raka.

Drugg grupe chorych, stanowié bedg ,,chorzy po leczeniu radykalnym raka gruczotu krokowego, przy
wznowie biochemicznej (co najmniej dwukrotny pomiar PSA20,2 ng/ml nie wczesniej niz po 6-13
tygodniach po radykalnej prostatektomii lub wzrost PSA po zastosowanej radykalnej radioterapii >2
ng/ml powyzej najnizszej wartosci PSA stwierdzanej po przeprowadzonym leczeniu lub inne objawy
wznowy spetniajgce kryteria EAU), u ktérych planuje sie dalsze leczenie, a wynik badania obrazowego
moZe wplyngé na zmiane decyzji terapeutycznej”. Nalezy jednak podkresli¢, ze przytoczone
w projekcie kryteria wznowy biochemicznej nie znajdujg odzwierciedlenia w rekomendacjach EAU
2019. W wytycznych wskazuje sie, ze nalezy przeprowadzi¢ badanie PSMA PET/CT u mezczyzn ze
wznowg choroby, po prostatektomii, jesli poziom PSA jest wiekszy od 0,2 ng/mL oraz jesli wyniki
badania pozwolg na podejmowanie pdzniejszych decyzji dot. leczenia oraz, ze nalezy przeprowadzié
badanie PSMA PET/CT u pacjentéw ze wznowg choroby, po radioterapii, w celu wyboru wtasciwe;j
$ciezki terapeutycznej (EAU 2019). Rekomendacja odnosi sie zatem do stosowania badania PET/CT,
a nie badania PET/MR, ktére jest planowane do wykonania w ocenianym projekcie.

Bioragc pod uwage ww. elementy nalezy podkresli¢, ze odnalezione wytycznie (poza NCCN 2019) nie
odnoszg sie do badania PET/MR. U pacjentéw z rozpoznaniem RGK przed leczeniem radykalnym
wskazuje sie na mozliwos¢ zastosowania scyntygrafii kosci, tomografii komputerowej czy badania
PET/CT z choling (ESMO 2015). Z kolei u pacjentéw po radykalnym leczeniu ze wznowg biochemiczng
mozliwe jest zastosowanie badania PSMA-PET/CT (EAU 2019, NCCN 2019, FROGG 2018).

Watpliwosci  budzg réwniez kryteria  kwalifikacji, m.in. dot. okreslenia ,wysokiego
prawdopodobienstwa raka gruczotu krokowego”, ktére nie sg okreslone jednoznacznie. W kryteriach
wykluczenia z programu nie wskazano gérnego wieku wykonania badania, a jedynie okreslono, ze do
czesci diagnostycznej nie beda witaczane ,0soby, dla ktorych badanie PET/MR nie moze zmienic
sposobu dalszego leczenia i nie wniesie korzysci (weryfikowane przez lekarza kierujgcego)”. Innymi
kryteriami wykluczenia bedg posiadanie metalowych ciat obcych w organizmie oraz miejsce
zamieszkania poza miastem Biatystok.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych Podlaskiego Biura Rejestracji
Nowotwordw, ktdre wskazujg, ze S$rednioroczna stopa wzrostu nowych zachorowann na RGK
w miescie wynosi ok. 8%. W projekcie wskazano takze, ze ok. 68% pacjentéw z RGK jest leczonych
radykalnie. Zatozono réwniez, ze szczegdtowe kryteria wigczenia do programu spetni co najwyzej 50%
uczestnikdw. W zwigzku z powyzszym okreslono, ze tgczna liczba oséb w miescie, ktére beda
poddane leczeniu radykalnemu w latach 2020-2024 wynosi ok. 800 oséb, z czego do programu zgtosi
sie potowa z nich. W odniesieniu do 0séb ze wznowg biochemiczng, wskazano, ze wg badan 27-53%
pacjentéw po zastosowaniu leczenia ma wznowe biochemiczng (informacja zgodna z rekomendacjg
EAU 2019). W zwigzku z brakiem szczegétowych danych dla miasta Biatystok przyjeto, ze ok. 40%
mezczyzn po leczeniu moze rozwingé wznowe biochemiczng w okresie 5 lat. Na tej postawie
okreslono, ze do programu wiaczonych zostanie dodatkowo ok. 470 oséb. Podsumowujac
zaplanowano udziat w programie tgcznie 870 oséb (400 os. — pacjenci kierowani do leczenia
radykalnego i spetniajacy kryteria wigczenia i 470 os. — pacjenci ze wznowg biochemiczng). Powyzsze
szacunki nie budzg zastrzezen.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu, w ramach programu przewidziano realizacje dziatan edukacyjnych
(skierowanych do ogétu populacji mezczyzn z podejrzeniem i ryzykiem zachorowania na raka
gruczotu krokowego oraz do personelu medycznego, ktéry odpowiada za prawidtowe
identyfikowanie i leczenie raka gruczotu krokowego) oraz badars PSMA-PET/MR.

Dziatania edukacyjne skierowane do ogdtu populacji mezczyzn z podejrzeniem i ryzykiem
zachorowania na raka gruczotu krokowego
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Edukacja bedzie przeprowadzona wsrdd mieszkancow Biategostoku, ktdrzy zgtosza sie do placodwki
POZ lub poradni specjalistycznej i dla ktérych wykonane badanie PSA wykaze wyniki ponad norme.
Osoby te beda otrzymywaty od lekarzy materiaty informacyjne, w ktérych poruszane bedg kwestie
zwigzane z profilaktyka i diagnostyka raka prostaty. Edukacja ma by¢ prowadzona réwniez dla oséb,
ktére zostang zakwalifikowane do badan PET/MR w ramach programu.

Prowadzenie edukacji pacjentéw dot. profilaktyki raka gruczotu krokowego znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach (RACGP 2016, PTOK 2013). Przy czym nalezy wskazaé, 7ze edukacja powinna
dotyczy¢ wszystkich mezczyzn, a nie tylko tych, ktérzy zgtosili sie na badania.

Dziatania edukacyjne skierowane do personelu medycznego, ktéry odpowiada za prawidtowe
identyfikowanie i leczenie raka gruczotu krokowego

Edukacja bedzie prowadzona w formie szkolen, podczas ktérych prezentowane bedg najnowsze
standardy diagnozowania oraz profilaktyki nowotworu. Przekazywane beda réowniez informacje dot.
zasad kwalifikowania pacjentow do badania PET/MR. W tresci projektu istniejg niespdjne zapisy, dot.
liczby planowanych spotkan. Szkolenia majg by¢ dedykowane i profilowane do poszczegdlnych grup,
jednak nie wskazano uzasadnienia dla prowadzenia dziatan edukacyjnych wsréd oséb pracujgcych
w POZ. W dziataniach ma uczestniczy¢ co najmniej jedna osoba z kazdej placoéwki POZ (75), poradni
urologicznych (5) i poradni chirurgii onkologicznej (3), a takze szpitali majgcych podpisane umowy w
zakresie leczenia onkologicznego (3). Przy czym dane liczbowe w zakresie liczby poszczegdlnych
Swiadczeniodawcéw nie sg zgodne z danymi NFZ w tym zakresie. Personel medyczny otrzyma
rowniez specjalnie przygotowane materiaty edukacyjne. Szkolenia majg by¢ prowadzone przez
lekarzy specjalistéw, jednak nie okreslono szczegétéw w tym zakresie. Wyznaczone zostang réwniez
dyzury specjalistow z zakresu medycyny nuklearnej i/lub radiologii, ktérzy beda swiadczy¢ wsparcie
dla personelu medycznego poradni, ktdre przystapig do realizacji PPZ.

Badanie PET/MR z zastosowaniem 68GA/18F-PSMA

Wykonanie badania PET/MR w opisanych wczesniej populacjach zostanie poprzedzone kwalifikacjg
lekarska (lekarza POZ lub specjalisty). Nalezy podkresli¢, ze program skierowany bedzie do oséb z juz
rozpoznanym RGK. W zwigzku z tym proces diagnozowania i leczenia odbywa sie u tych pacjentow
w AOS. Biorgc pod uwage ztozonos¢ postepowania diagnostycznego i zachowanie ciggtosci opieki
specjalistycznej skierowanie na badanie powinno by¢é wystawione przez lekarza specjaliste, a nie
lekarza POZ. W trakcie kwalifikacji lekarz/pielegniarka wypetni z pacjentem wystandaryzowang karte
ryzyka kwalifikujgcg do udziatu w programie. Nie przedstawiono jednak wzoru ww. karty zatem nie
byto mozliwe zweryfikowanie jej tresci. Pacjent w oparciu o skierowanie zostanie umdwiony na
wykonanie PET/MR, ktére bedzie dodatkowo poprzedzone konsultacjg lekarza medycyny nuklearnej
w siedzibie realizatora.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, w grupach posredniego i wysokiego ryzyka RGK nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowych badan obrazowych, w celu oceny wystepowania
przerzutéw (EAU 2019, NCCN 2019, ESMO 2015). Badaniami obrazowymi mozliwymi do
zastosowania w ocenie stopnia zaawansowania choroby s3: skanowanie kosci, tomografia
komputerowa, MRI catego ciata, PET/CT (ESMO 2015). Odnalezione rekomendacje (poza NCCN 2019),
nie odnosza sie do prowadzenia badan PET/MR. Wytyczne NCCN 2019 wskazujg, ze badanie 11C
PET/CT lub PET/MR moze by¢ rozwazone u oséb ze wznowa biochemiczng choroby w celu
opracowania dalszego postepowania terapeutycznego oraz ze badanie 18F PET/CT lub PET/MR moze
by¢ rozwazone u 0séb ze wznowg choroby, po przeprowadzeniu scyntygrafii kosci, w celu weryfikacji
niejednoznacznych wynikdéw badania. W rekomendacji podkreslono, ze badanie PSMA-PET moze by¢
skuteczniejsze w wykrywaniu zmian chorobowych w przypadku niskich poziomdéw PSA niz inne formy
obrazowania przy uzyciu PET. Jednak w chwili obecnej PSMA-PET nie jest zawarte w rekomendacjach
NCCN.

Wyniki badania zostang opracowane przez dwdch lekarzy specjalistow (lekarza medycyny nuklearnej
i radiologa). Nastepnie pacjent zostanie poinformowany o koniecznosci zgtoszenia sie do
prowadzacego lekarza specjalisty, ktory otrzyma wynik badania i zdecyduje o dalszym postepowaniu
w ramach $wiadczen finansowanych przez NFZ.
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Badanie PET/MR nie znajduje sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych. W wykazie $wiadczen
gwarantowanych znajduje sie natomiast badanie PET, ktére wykonywane jest tacznie z badaniem CT
(PET/CT).

Monitorowanie i ewaluacja

W aktualnie ocenianym projekcie zaplanowano monitorowanie iewaluacje programu, jednak
w zaproponowanej formie nie pozwolg one na petng biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

W ramach oceny zgtaszalnosci uczestnikbw do programu oceniona zostanie liczba lekarzy
specjalistow i lekarzy POZ, ktérzy wezma udziat w projekcie oraz liczba chorych na RGK, kierowanych
na badania w ramach programu. Powyzsze wskazniki zostaty sformutowane na duzym poziomie
ogoélnosci. Nalezy zauwazyé, ze kilka wskaznikdéw zaproponowanych w ramach miernikéw
efektywnosci, odpowiada bardziej zakresowi monitorowania zgtaszalnosci, tj. , liczba profesjonalistow
biorgcych udziat w szkoleniach”, ,liczba mezczyzn, ktérzy w ramach konsultacji urologicznej zostali
skierowani do dalszej diagnostyki PET/MR z PSMA”, , liczba mezczyzn, dla ktorych wykonano badanie
PET/MR”.

Ocena jakosci swiadczen dokonywana bedzie na podstawie wynikéw ankiety satysfakcji, co jest
dziataniem prawidtowym. Jednak do projektu nie zatgczono wzoru kwestionariusza, zatem nie byto
mozliwosci zweryfikowania jego tresci.

Ewaluacja programu ma by¢ prowadzona w oparciu o mierniki efektywnosci. Jednak tylko dwa
z zaproponowanych wskaznikbw mogg zosta¢ wykorzystane w tym zakresie: ,poziom wiedzy
profesjonalistéw, ktérzy wzieli udziat w szkoleniach w zakresie profilaktyki i terapii nowotwordow
gruczotu krokowego”, ,liczba mezczyzn, u ktdrych w wyniku diagnostyki z wykorzystaniem badania
PET/MR nastgpita zmiana/korekta planowanego leczenia. W tym zmiana polegata na uniknieciu
kosztownych i uciagzliwych procedur — wartos¢ docelowa 30% badanych”. Przy czym nie wskazano,
jakie doktadnie procedury uznano za kosztowne i ucigzliwe. Nalezy pamietac, ze ewaluacja programu
powinna opiera¢ sie na pordownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w przypadku drugiego z przytoczonych
wskaznikdw. Dodatkowo w ramach ewaluacji planuje sie analize liczby oséb objetych programem
i jakosci Swiadczonych ustug, co jest bardziej zasadne podczas monitorowania.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie bedzie mozliwe przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
dziatan podjetych w programie. Ponadto, nie wskazano, w jaki sposdb planuje sie pozyskac dane dot.
skutecznosci badania w konteks$cie zmiany decyzji terapeutycznej oraz wptywu na umieralnos¢, co
wydaje sie szczegdlne istotne w kontekscie ocenianego PPZ.

Reasumujagc, ewaluacja programu powinna opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatann w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu. W ramach ewaluacji nalezy wykorzystac
co najmniej zaproponowane mierniki efektywnosci. Ponadto projekt powinien uwzglednia¢ analize
wskaznikdw zapadalnosci i chorobowosci. Pomiar efektywnosci realizacji programu powinien miec
charakter dtugofalowy.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis poszczegbélnych etapdw programu. Odniesiono sie takze do
kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu. W projekcie wskazano, ze realizatorem
programu bedzie ,operator wybrany przez Biatostocki Park Naukowo-Technologiczny, na terenie
ktérego znajduje sie pracownia i aparat PT/MR”. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami
ustawowymi realizator powinien by¢ wybrany w drodze konkursu ofert.

W projekcie zaplanowano akcje informacyjng nt. programu oraz opisano tryb zapraszania do udziatu
W programie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 5 329 500 zt (ok. 1 060 000 zt rocznie). Sktadowe kosztu
jednostkowego obejmujg: 100 zt — dyzur lekarza specjalisty u realizatora; 50 zt — wynagrodzenie
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lekarza kierujgcego; 6 500 zt — badanie PET/MR. W projekcie oszacowano takze koszty zwigzane z
organizacjg programu. Nie odniesiono sie do kosztéw ewaluacji i monitorowania programu.

Program ma by¢ finansowany ze $rodkéw miasta Biatystok. Jednoczesnie dopuszcza sie mozliwos¢
ubiegania sie o finansowanie ze Srodkdéw europejskich w ramach nowej perspektywy finansowej
2021-2027.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
w krajach wysokorozwinietych.

Do najwazniejszych czynnikéw ryzyka nalezg wiek (RGK rozpoznaje sie zwykle po 65. roku zycia) oraz
uwarunkowania genetyczne (kilkukrotnie wieksze ryzyko zachorowania dotyczy meziczyzn, ktérych
krewni | stopnia chorowali lub chorujg na RGK), pochodzenie etniczne. Dziedziczny RGK dotyczy
okoto 9% zachorowan i jest rozpoznawany, jesli nowotwdr wystepuje u przynajmniej 3 krewnych
pierwszej linii lub u przynajmniej 2 w wieku ponizej 55 lat.

Wedtug danych KRN liczba zachorowan na nowotwér gruczotu krokowego dynamicznie wzrastata
w ostatnich trzech dekadach osiggajac w 2013 roku ponad 12 000 przypadkdéw. W ciggu trzech dekad
liczba zachorowan wzrosta okoto 6-krotnie. Od 1999 do 2013 roku w Polsce na nowotwor ztosliwy
gruczotu krokowego zachorowato facznie 114 178 mezczyzn (KRN). W 2013 roku w Polsce z powodu
nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego zmarto 4 281 mezczyzn (KRN).

Alternatywne Swiadczenia

W zakresie diagnostyki w kierunku raka gruczotu korkowego, w ramach POZ (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2019 poz. 736)) Swiadczeniami gwarantowanymi sg: badanie
poziomu PSA (antygen swoisty dla stercza catkowity) oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej,
w tym wstepna ocena gruczotu krokowego.

W ramach AOS (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczerh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357))
Swiadczeniami gwarantowanymi s3: USG z mozliwoscig badania transrektalnego, USG gruczotu
krokowego, oznaczanie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego), przezskérna biopsja gruczotu
krokowego (naktucie przez krocze), fosfataza kwasna sterczcowa (PAP), biopsja stercza
przezodbytnicza wielomiejscowa, przezcewkowa termoterapia mikrofalowa stercza (TUMT), naciecie
przezcewkowe stercza (TUIP), przezcewkowa termoterapia stercza falami o czestosci radiowej
(TURF), biopsja tkanek okotosterczowych, badanie PET.

Kryteria kwalifikacji do badani PET: rak gruczotu krokowego i rak nerki, w celu rozpoznania nawrotu
(przerzutéw) po radykalnym leczeniu (tylko za pomocg PET ze znakowang choling lub octanem), jezeli
inne badania nie pozwalajg na dokonanie takiej oceny. Zgodnie z zatacznikiem nr 4 do Zarzadzenia Nr
88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie
okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane
odrebnie uszczegdtowiono, ze badanie PET wykonywane jest tgcznie z badaniem CT.

Od 1 stycznia 2015 roku obowigzuje Pakiet Onkologiczny (PO). W ramach PO pacjenci z podejrzeniem
nowotworu ztosliwego sg diagnozowani w ramach szybkiej terapii onkologicznej. Diagnostyka
w ramach pakietu onkologicznego sktada sie z kilku etapdw. Pierwszy z nich rozpoczyna sie podczas
wizyty pacjenta u lekarza POZ. Przeprowadza on doktadny wywiad z pacjentem i ocena jego
dolegliwosci, moze réwniez zleci¢ wykonanie niezbednych badan. Pacjent, u ktérego lekarz POZ
podejrzewa nowotwor ztosliwy (jesli na podstawie wykonanych badan nie wykluczy tej choroby),
otrzymuje karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, dzieki ktérej szybko dostanie sie do
specjalisty. Za kolejne etapy diagnostyki: wstepng i — w przypadku potwierdzenia nowotworu
ztosliwego — pogtebiong jest odpowiedzialny lekarz AOS.
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Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujacych towarzystw/instytucji/organizacji: European
Association of Urology — EAU 2019 (Europa); National Comprehensive Cancer Network — NCCN 2019
(USA); Australian and New Zealand Faculty of Radiation Oncology Genito-Urinary Group — FROGG
2018 (Australia, Nowa Zelandia); European Society for Medical Oncology — ESMO 2015 (Europa).

Podsumowanie odnalezionych rekomendacji

W celu oceny poziomu ryzyka rozwoju RGK stosuje sie pomiar PSA, skale Gleasona (GS) oraz ocene
stopnia zaawansowania zmian wg skali TNM (EAU 2019, ESMO 2015).

Grupe niskiego ryzyka rozwoju RGK mozna stwierdzi¢ przy nastepujgcych wynikach: PSA < 10 ng/mL
oraz GS < 7 (poziom ISUP 1) oraz cT1-2a; posredniego ryzyka — PSA 10-20 ng/mL lub GS 7 (poziom
ISUP 2/3) lub cT2b; wysokiego ryzyka — PSA > 20 ng/mL lub GS > 7 (poziom ISUP 4/5) lub cT2c (EAU
2019, ESMO 2015).

W grupach niskiego ryzyka nie nalezy oferowaé dodatkowych badan obrazowych w procesie oceny
zaawansowania nowotworu (EAU 2019).

W grupach posredniego i wysokiego ryzyka nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
obrazowych, w celu oceny wystepowania przerzutéw (EAU 2019, NCCN 2019, ESMO 2015).

Badaniami obrazowymi mozliwymi do zastosowania w ocenie stopnia zaawansowania choroby sa:
skanowanie kosci, tomografia komputerowa, MRI catego ciata, PET/CT (ESMO 2015).

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania PSMA PET/CT w celu oceny wystepowania przerzutéw
oraz wznowy biochemicznej u pacjentéw po prostatektomii lub radioterapii (EAU 2019, FROGG
2018).

Nalezy przeprowadzi¢ badanie PSMA PET u mezczyzn po prostatektomii z trwatym poziomem PSA >
0,2 ng/mL w celu wykluczenia przerzutéw (EAU 2019, FROGG 2018).

Nalezy przeprowadzi¢ badanie PSMA PET/CT u mezczyzn ze wznowg choroby, po prostatektomii, jesli
poziom PSA jest wiekszy od 0,2 ng/mL oraz jesli wyniki badania pozwolg na podejmowanie
pdzniejszych decyzji dot. leczenia (EAU 2019).

Nalezy przeprowadzi¢ badanie PSMA PET/CT u pacjentéw ze wznowg choroby, po radioterapii, w celu
wyboru wtasciwej $ciezki terapeutycznej (EAU 2019).

Podsumowanie odnalezionych dowoddw naukowych:

Na podstawie przeprowadzonego wyszukiwania, odnaleziono 3 badania prospektywne (Park 2018,
Ringheim 2018, Guberina 2019), dotyczace skutecznosci klinicznej dziatan w przedmiotowym
zakresie. Nie odnaleziono wtérnych dowoddéw naukowych.

Populacja sredniego oraz wysokiego ryzyka raka prostaty (przed leczeniem radykalnym):

Maksymalna warto$¢ wychwytu (SUV) badanych obszaréw prostaty jak i weztéw chtonnych
przestrzeni zaotrzewnowej, przy wykorzystaniu badania PET/MR byta wyzsza w poréwnaniu do
obrazowania prowadzonego wczesniej w ramach standardowego postepowania (MR i CT) (15,3 vs
12,3, P<0,001) (Park 2018).

Autorzy badania stwierdzili, ze 68Ga-PSMA-11 PET mozna wykorzysta¢ do identyfikacji raka prostaty
u pacjentéw ze srednim jak i wysokim ryzykiem, natomiast obrazowanie przy wykorzystaniu MR
zapewnia szczegdtowe wskazowki umiejscowienia. Dlatego obrazowanie przy pomocy PET/MR
7 68Ga-PSMA dostarcza cennych informacji diagnostycznych i moze informowaé¢ o przerzutach
odlegtych (np. przerzuty do weztéw chtonnych przestrzeni zaotrzewnowej) (Park 2018).

Populacja ze wznowg biochemiczng raka prostaty po leczeniu radykalnym:

Podczas prowadzonych badan PET/CT oraz PET/MR wykryto u 18 pacjentéw przynajmniej jedng
zmiang nowotworowa. Przy wielkosci populacji wtgczonej do badania siegajacej tgcznie 30 oséb daje
to 60% wykrywalnos$¢ zmian. Dla wartosci PSA ponizej 1 ng/ml, wskaznik wykrywalnosci wynosit 53%
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(10 z 19 pacjentow), a dla wartosci PSA 1 ng/ml i powyzej wskaznik wykrycia wynidst 73% (8 z 11
pacjentow). Dla PSA powyzej 1,5 ng/ml wskaznik wykrywalnosci wynidst 100% (6 pacjentéw)
(Ringheim 2018).

Stwierdzono, ze maksymalna standardowa warto$¢ wychwytu (SUV) dla badania PET/CT jest
nieznacznie wyzsza (4,14) niz w przypadku badania PET/MR (4,18). Autorzy stwierdzili, ze nie
powinno sie stosowaé zamiennie powyzszych badan (Ringheim 2018).

Czuto$é badania PET/MR zostata okreslona na 98,8%, natomiast czuto$¢ badania PET/CT wyniosta
93,2%. Badanie prowadzone na populacji ok. 100 mezczyzn (Guberina 2019).

Odnotowano istotnie statystycznie wyzsze wartosci SUV dla badania PET/MR niz dla badania PET/CT
w przypadku: przerzutow do weztéw chtonnych (24,2 vs. 15,1), przerzutéw do kosci (23,7 vs. 12,2),
przerzutéw regionalnych (24,7 vs. 13,4.), zmian w obrebie narzgddéw migzszowych (24,7 vs. 16,1)
(Guberina 2019).

Badanie PET/MR nie powinno stanowi¢ jedynie uzupetnienia ale moze réwniez zastepowac badanie
PET/CT (Guberina 2019).

Podsumowanie opinii eksperckich (otrzymano 3 opinie eksperckie)

W tego typu PPZ nalezatoby rozwazy¢ okreslenie przezycia catkowitego mezczyzn z rakiem gruczotu
krokowego w programie i poza programem. Dla wykazania wptywu programu na skutecznosé
leczenia mozna positkowac sie parametrami onkologicznymi w rodzaju przezycie wolne od wznowy
lub przezycie wolne od progresji nowotworu. Analiza danych wejsciowych i wyjsciowych programu
pozwoli wykazac jego rzeczywistg wartos¢ dla poprawienia efektywnosci ochrony zdrowia na polu
urologii onkologicznej dla miasta Biatystok.

Nie wystepuja jednoznaczne przestanki uzasadniajgce standardowe wykonywanie PET-MRI przed
biopsja lub przed operacja radykalna.

Diagnostyke raka gruczotu krokowego w oparciu o badanie PET/MR z zastosowaniem 68GA-PSMA lub
18F-PSMA powinno by¢ przeprowadzone u chorych ze wznowa biochemiczng po leczeniu radykalnym
chirurgicznym i PSA ponad 0,5 ng/ml (najlepiej ponad 0,7 ng/ml) w celu okreslenia charakteru
wznowy — miejscowa vs. regionalna vs. uogdlnienie oraz rozlegtosci zmian przerzutowych.

Wykonywanie PET/MR ma potencjat wywotania poprawy dotyczacej planowane;j terapii.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pbzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.171.2019 , Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego dla mieszkancéw Biategostoku
na lata 2020-2024” realizowany przez: Miasto Biatystok, Warszawa, grudzien 2019 oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 400/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w
zakresie profilaktyki nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego dla mieszkaricow Biategostoku na lata 2020-
2024”.
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