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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 44/2024 z 8 lipca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Regionalny Program Zdrowotny - Prewencja choréb sercowo-
naczyniowych u pacjentow onkologicznych w wojewoddztwie
zachodniopomorskim (RPZ)”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
»Regionalny Program Zdrowotny - Prewencja chordb sercowo-naczyniowych u pacjentow
onkologicznych w wojewddztwie zachodniopomorskim (RPZ)”, pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
kardiotoksycznos¢ u pacjentéw onkologicznych. Przedstawiony program polityki zdrowotnej
dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen gwarantowanych.

Oceniany projekt programu zawiera dziatania, ktére sg dostepne jako sSwiadczenia
gwarantowane z zakresu kardiologii, wiec kluczowa kwestig bedzie wtasciwe opisanie
i zabezpieczenie w projekcie PPZ ryzyka powielania $wiadczen finansowanych ze $rodkdw
publicznych.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, aby mozna byto zrealizowac
go z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi
przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci dotyczgce doprecyzowania:
celéow szczegdétowych, miernikdw efektywnosci, kryteriow kwalifikacji oraz kosztéw
diagnostyczno — terapeutycznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie powiktan sercowo-
naczyniowych pacjentdw onkologicznych zaplanowany do realizacji przez Wojewddztwo
Zachodniopomorskie. Populacje docelowg bedzie stanowi¢ 1200 oséb zamieszkujgcych teren
wojewoddztwa oraz znajdujgcych sie w niekorzystnej sytuacji spotecznej, w tym osoby przewlekle
chore, z grupy podwyzszonego ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych, planowane do leczenia lub
bedace w trakcie lub po chemioterapii i/lub radioterapii. Okres realizacji programu zostat wyznaczony
na trzy lata, bez podania konkretnego przedziatu czasu, co wymaga doprecyzowania. Koszt catkowity
oszacowano na 4203 595 zt. Program finansowany bedzie ze Srodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego (85%), budzetu panstwa (10%) oraz srodkéw wtasnych beneficjenta (5%).

Programy polityki zdrowotnej z zakresu wczesnej diagnostyki i powiktan sercowo-naczyniowych
u pacjentéw onkologicznych byty dotychczas trzykrotnie przedmiotem opinii Prezesa Agencji. Projekty
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otrzymaty jedng opinie negatywng Prezesa (nr 158/2017 z dn. 21 lipca 2017 r.) oraz dwie warunkowo
pozytywne opinie Prezesa (nr 19/2018 z dn. 8 lutego 2018 r., nr 10/2020 z dn. 21 lutego 2020 r.)

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 146), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé
kliniczna i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

W dokumencie odniesiono sie do problemu zdrowotnego, jakim jest kardiotoksycznosé i zwigzane
z nig choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w tym niewydolnos¢ serca. Przedstawiono czynniki
ryzyka majgce wptyw na rozwdj niewydolnosci serca.

Projekt programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

Odniesiono sie do europejskiej, ogdlnopolskiej oraz regionalnej sytuacji epidemiologicznej zwigzanej
z wybranym problemem zdrowotnym. W projekcie przedstawiono dane pochodzgce z Krajowego
Rejestru Nowotwordw (KRN) oraz Informatora statystycznego ochrony zdrowia wojewddztwa
zachodniopomorskiego w zakresie zachorowalnosci i umieralnos$ci na nowotwory ztosliwe. Wskazano
m.in., ze wg KRN w 2020 roku odnotowano niemal 146,2 tys. nowych zachorowan na nowotwory
99,9 tys. zgondw z ich powodu w Polsce. Z kolei w wojewddztwie zachodniopomorskim stwierdzono
6 454 zachorowan i 4 593 zgondéw z powodu nowotwordéw ztosliwych.

W projekcie powotano sie na aktualng MPZ na lata 2022 - 2026. Zgodnie z zawartymi tam danymi
»W Polsce w 2019 r. wg wartosci wskaznika DALY nowotwory ztosliwe tchawicy, oskrzeli i ptuc byty
trzecim gtdwnym najbardziej istotnym problemem zdrowotnym, po chorobie niedokrwiennej serca
i udarach. Wysokie wartosci wskaznika uzyskaty takZze nowotwory jelita grubego, odbytnicy, gruczotu
krokowego i piersi”. Odniesiono sie rowniez do informacji zawartych w Bazie Analiz Wdrozeniowych
i Systemowych (BASiW), ktére wskazujg, ze ,prognoza epidemiologiczna dla wojewddztwa
zachodniopomorskiego przewiduje dalszy wzrost wartosci wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci
i zgondw z powodu nowotworow”.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zmniejszenie o 10% zachorowalnosci na choroby sercowo-naczyniowe
u pacjentow leczonych chemio i/lub radioterapiq o dziataniu kardiotoksycznym, poprzez zastosowanie
wczesnej diagnostyki i profilaktyki wsrod chorych z grupy wysokiego ryzyka powiktan, uczestniczgcych
w okresie 3-letniej realizacji programu”.

Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego
osiggniecie powinno stanowié¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢
do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Zaproponowany cel odnosi sie do odsetka zmniejszenia zachorowalnosci
na choroby sercowo-naczyniowe u pacjentow leczonych chemio i/lub radioterapig o dziataniu
kariotoksycznym, co mozna uznac za gtéwny, pozgdany efekt podejmowanych dziata. Tym samym cel
gtéwny zostat sformutowany prawidtowo.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze utrudnione bedzie wnioskowanie o wielkosci efektu zdrowotnego,
ze wzgledu na brak miernika efektywnosci odnoszgcego sie do zatozenia gtéwnego.

W projekcie zaproponowano 4 cele szczegétowe:
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(1) ,zmniejszenie ryzyka powiktarn sercowo-naczyniowych wynikajgcych z kardiotoksycznosci
leczenia onkologicznego poprzez zastosowanie wczesnej diagnostyki, profilaktyki i terapii
kardiologicznej u co najmniej 90% pacjentéw uczestniczqcych w okresie 3-letniej realizacji
programu”,

(2) ,zachowanie ciggtosci leczenia onkologicznego u 70% pacjentow zagrozonych ryzykiem
powiktari sercowo-naczyniowych, u ktorych podjeto dziatania diagnostyczno-terapeutyczne
w czasie 3-letniej realizacji programu”,

(3) ,zwiekszenie poziomu wiedzy wsrod 70% personelu medycznego uczestniczgcego
w szkoleniach nt. celowosci wykonywania i interpretacji badan diagnostycznych, wczesnej
opieki i monitorowania kardiologicznego u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka powiktan,
przeprowadzanych w czasie 3-letniej realizacji programu”,

(4) ,zwiekszenie poziomu wiedzy u 70% pacjentéow uczestniczgcych w programie na temat
mozliwosci prewencji choréb uktadu sercowo-naczyniowego oraz zdrowego trybu Zzycia,
w czasie jego 3-letniej realizacji”.

Cel szczegotowy powinien odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtéwnego, zas jego osiggniecie powinno byé elementem warunkujgcym osiggniecie celu
gtéwnego. Podobnie jak cel gtdwny, powinien by¢ mierzalny i mozliwy do osiggniecia w okresie
realizacji programu.

Pierwszy cel szczegétowy odnosi sie do zmniejszenia ryzyka powiktan wskutek zaplanowanych
interwencji. Drugi cel dotyczy zachowania ciggtosci leczenia lecz nie odnosi sie do efektu zdrowotnego.
Cel trzeci oraz czwarty odnoszg sie do sie do wzrostu wiedzy uczestnikdw. Taki wzrost jest mozliwy
w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi. Do jego pomiaru zaplanowano przeprowadzenie
pre- i post- testdw, jednak do projektu nie dotagczono wzoréw ww. testéw, wiec nie byta mozliwa ich
weryfikacja.

Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakoriczy¢ sie wzrostem lub
utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych w programie. Nalezy przy
tym zdefiniowa¢ co oznacza wysoki poziom wiedzy (np. min. 75% poprawnych odpowiedzi). Nalezy
rowniez zaznaczy¢, ze w zadnym z celow szczegdtowych nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych. Powyzsza kwestia wymaga uzupetnienia.

W projekcie zaplanowano 4 mierniki efektywnosci:

(1) , odsetek pacjentdow, u ktorych nastgpito zmniejszenie ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych
wynikajgcych z  kardiotoksycznosci leczenia  onkologicznego i witgczono leczenie
kardioprotekcyjne”,

(2) ,odsetek o0sob, u ktorych zachowano ciggtos¢ leczenia onkologicznego podczas
przeprowadzonego cyklu dziatan diagnostyczno-terapeutycznych (ocena na podstawie karty
badarn pacjenta przed i po cyklu)”,

(3) ,odsetek uczestnikéw szkoleri/konferencji dla personelu medycznego, u ktérych uzyskano
wzrost wiedzy z zakresu praktycznego przeprowadzania i interpretacji badan diagnostycznych,
wczesnej opieki i monitorowania kardiologicznego pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka
powiktan (kwestionariusz ankiety przed i po szkoleniu)”

(4) ,odsetek pacjentow uczestniczqcych w edukacji zdrowotnej, u ktdrych nastgpit wzrost wiedzy
dotyczqcy zdrowego stylu zycia i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych (ankieta oceny
wiedzy przed i po edukacji)”.
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Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Mierniki nr 1, 3 i 4 zostaty sformutowane prawidtowo i odnoszg sie bezposrednio do celéw programu.
Nie wskazano miernika do celu gtéwnego. W zwigzku z powyziszym nie bedzie mozliwosci
zweryfikowania, jak zaplanowana interwencja wptynie na zmniejszenie zachorowalnosci na choroby
sercowo-naczyniowe u pacjentéw leczonych onkologicznie. Dodatkowo miernik nr 2 nie odnosi sie
do celéw programu, lecz moze by¢ wykorzystany podczas ewaluacji. Zapisy dotyczgce miernikéw
wymagajg skorygowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowi¢ mieszkaricy wojewddztwa zachodniopomorskiego
z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego, leczeni aktualnie lub w przesztosci, badz planowani do leczenia
chemio- i/lub radioterapig o dziataniu kardiotoksycznym i ryzyku powiktan sercowo-naczyniowych.
Do udziatu w programie ma zosta¢ wigczonych co najmniej 1 200 mieszkaricow wojewddztwa
zachodniopomorskiego ze schorzeniem nowotworowym, tj. 19,2% pacjentéw podwyzszonego ryzyka
otrzymujgcych kariotoksyczne leczenie, w tym osoby w trudnej sytuacji zyciowej (doswiadczajgce
ubdstwa, wykluczenia spotecznego lub dyskryminacji w wielu wymiarach lub zagrozone takimi
zjawiskami, w tym osoby przewlekle chore). W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia
i wytgczenia, ktdre w wiekszosci okreslono w sposdb prawidtowy. Doprecyzowania wymagaja: kryteria
kwalifikacji pod wzgledem wieku populacji docelowej oraz kryteria wigczenia i wytgczenia do dziatan
szkoleniowych dla personelu medycznego.

Interwencija

Projekt programu zostat podzielony na kilka duzych modutéw. W ramach realizacji programu
zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-szkoleniowych dla personelu medycznego,
kwalifikacji uczestnikébw do programu, dziatan diagnostyczno-terapeutycznych oraz dziatan
informacyjno-edukacyjnych dla pacjentéw.

Modut | — Dziatania informacyjno-szkoleniowe dla personelu medycznego

Dziatania informacyjno-szkoleniowe skierowane bedg do lekarzy réznych specjalnosci uczestniczgcych
w leczeniu chorych onkologicznych i zostang przeprowadzone w formie konferencji naukowych
lub praktycznych warsztatéw szkoleniowych. Wskazano, ze dziatania edukacyjne beda rozpoczete
i zakonczone przez wypetnienie ankiet oceniajgcych jakos¢ oraz poziom wiedzy przed i po szkoleniach,
co jest dziataniem zasadnym. Nalezy jednak zaznaczyé, ze ww. ankiety nie zostaty dotgczone
do projektu, zatem nie byto mozliwosci ich weryfikacji.

Modut Il — Kwalifikacja pacjentéw do programu

Kwalifikacja oséb z grupy pacjentow podwyzszonego ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych,
planowanych do leczenia lub w trakcie leczenia chemio — i/lub radioterapig do programu moze zostac
dokonana przez m.in. lekarza POZ, lekarza onkologa, hematologa, ginekologa, interniste, pulmonologa
lub lekarza kardiologa. Wtaczenie do programu nastgpi w oparciu o analize posiadanej dokumentacji
medycznej pacjenta z dotychczasowego leczenia oraz ocene czynnikdw wysokiego ryzyka powiktan
sercowo-naczyniowych u pacjenta onkologicznego na podstawie ankiety przygotowanej na potrzeby
programu.

Wedtug kryteriow kwalifikacji przedstawionych w projekcie, pacjent, ktéry uzyska min. 2 punkty
w wyniku przeprowadzonego wywiadu i oceny czynnikdw wysokiego ryzyka powiktan sercowo-
naczyniowych na podstawie ankiety oraz spetnia pozostate kryteria kwalifikacji do programu, zostanie
skierowany na pierwszg wizyte do lekarza kardiologa nalezgcego do zespotu kardioonkologicznego
utworzonego w ramach programu.
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Modut Ill — Dziatania diagnostyczno-terapeutyczne

Cykl dziatan diagnostyczno-terapeutycznych bedzie sktadat sie konsultacji kardiologicznych, w tym
konsultacji przeprowadzanych przez zespét kardioonkologiczny, badan diagnostycznych oraz zalecen
terapeutycznych.

W projekcie przewidziano utworzenie zespotu kardioonkologicznego, w sktadzie ktérego przewidziano
lekarzy sprawujacych opieke nad pacjentem (onkolog, hematolog, kardiolog, a takze w razie potrzeby
chirurg, ginekolog czy anestezjolog). Zadaniem zespotu bedzie ocena aktualnego stanu zdrowia
i wynikdw badan dodatkowych pacjenta. Istotne nieprawidtowosci w badaniach dodatkowych majg
byé zgtaszane i omawiane w trakcie spotkan zespotu. Czestotliwos¢ spotkan oszacowano na co
najmniej raz w miesigcu. Postepowanie dotyczgce tworzenia zespotédw kardioonkologicznych znajduje
odzwierciedlenie w wytycznych oraz rekomendacjach.

W trakcie pierwszej porady kardiologicznej zostanie wykonane badanie przedmiotowe i podmiotowe
pacjenta oraz pomiar cisnienia tetniczego krwi, EKG oraz konieczne badania laboratoryjne — m.in.
biomarkery sercowe i echokardiografia.

Pacjenci bedg przydzielani do 4 Sciezek postepowania:

e JSciezka 1 — dla pacjentéw z zaplanowang terapia o uznanym duzym potencjale
kardiotoksycznym z rozpoznang choroba uktadu sercowo-naczyniowego Ilub licznymi
czynnikami ryzyka — grupa wysokiego ryzyka,

e Sciezka 2 — dla pacjentéw w trakcie/lub z zaplanowanym leczeniem przeciwnowotworowym
o potencjalnym dziataniu kardiotoksycznym oraz z brakiem choroby serca lub pojedynczymi
czynnikami ryzyka — grupa posredniego ryzyka,

e Sciezka 3 — dla pacjentdw bez rozpoznanej choroby sercowo-naczyniowej i /lub bez czynnikéw
ryzyka choréb sercowo-naczyniowych przed planowang chemioterapia o potencjale
kardiotoksycznym grupa niskiego ryzyka,

e Sciezka 4 - dla pacjentéw po zakonczonym leczeniu onkologicznym obejmujgcym
chemoterapie o potencjale kardiotoksycznym i/lub radioterapie obejmujgcg klatke piersiows.

Schemat konsultacji kariologicznych i badan diagnostycznych w poszczegdlnych Sciezkach
postepowania zostat przedstawiony w projekcie programu.

Kolejne wizyty kardiologiczne obejma wszystkich pacjentéw przypisanych do poszczegdlnych sciezek
postepowania, tj.: 1 sciezka - 5 wizyt co 3 miesigce dla ok. 180 pacjentdw, 2 Sciezka - 3 wizyty co
6 miesiecy dla ok. 420 pacjentéw, 3 Sciezka - 2 wizyty co 12 miesiecy dla ok. 240 pacjentéw, 4 Sciezka
- 1 wizyta dla ok. 360 pacjentow.

W programie wykonywane ma by¢ réwniez badanie EKG. Sprecyzowany zostat zakres jego
wykorzystania w poszczegdlnych Sciezkach postepowania z pacjentem. Nalezy przy tym zauwazyé,
ze zgodnie z wytycznymi, wykonywanie EKG zaleca sie u wszystkich pacjentéw przed leczeniem
i w trakcie terapii.

Modut IV — Dziatania informacyjno-edukacyjne dla pacjentow

Kolejnym modutem, ktéry zostat przewidziany w projekcie jest przeprowadzenie spotkan
edukacyjnych. Dziatania majg by¢ prowadzone dla pacjentéw uczestniczacych w interwencjach
diagnostyczno-terapeutycznych w programie w formie indywidualnych spotkan. Edukacja bedzie
przebiegata w formie bezposredniej rozmowy pacjenta z lekarzem lub pielegniarka, podczas pierwszej
i ostatniej wizyty z jednoczesnym udostepnieniem/przekazaniem materiatéw edukacyjnych
dotyczacych profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych, w tym zdrowego stylu zycia, odzywiania,
aktywnosci fizycznej oraz mozliwych powiktan leczenia onkologicznego i pierwszych objawdéw
niewydolnosci serca.
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Jednoczesnie przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze wytyczne i inne dowody
naukowe wskazane w rozdziale ,,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie jest procesem gromadzenia danych o realizacji programu i uzyskiwanych efektach.
Ewaluacja przeprowadzana jest po zakoriczeniu programu i odnosi sie do stopnia realizacji celdw.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy: , liczby pacjentow, ktorzy
zgtosili sie do udziatu w programie”, , liczby pacjentéw zakwalifikowanych do programu z okresleniem

4

choroby sercowo-naczyniowej i etapu leczenia onkologicznego”, ,Sredniego czasu oczekiwania

2

pacjenta na pierwszq wizyte kardiologiczng od dnia zakwalifikowania do programu”, ,liczby osob,
ktore nie zostaty zakwalifikowane do programu, ze wskazaniem przyczyn”, ,liczba uczestnikéw
programu, ktorzy z wtasnej woli zrezygnowali z udziatu, z okresleniem przyczyn rezygnacji”, , liczby
uczestnikow programu, ktdrzy z powoddw zdrowotnych zaprzestali udziatu, z okresleniem przyczyn”,
liczby zrealizowanych porad i procedur diagnostycznych z zakresu kardiologii, wg rodzajow, ogdtem
i srednio na jednego pacjenta”, ,liczby uczestnikow dziatan diagnostyczno-terapeutycznych, biorgcych
udziat w edukacji zdrowotnej”, ,liczby uczestnikéw szkolen dla personelu medycznego, wg specjalizacji
(onkolodzy, kardiolodzy, hematolodzy, internisci, chirurdzy, anestezjolodzy, lekarze POZ)” oraz
,odsetka uczestnikow twierdzqcych, ze zaspokojono ich potrzeby zdrowotne (ankieta satysfakcji)”.
Przedstawione powyzej wskazniki zostaty zaprojektowane prawidtowo. Jedynie w kontekscie
wskaznika dotyczgcego oceny zaspokojenia potrzeb zdrowotnych przez uczestnikéw nalezy podkresli¢,
Ze zbadane zostang subiektywne odczucia pacjentéw, co moze wptywaé na zaburzenie realnej oceny

podjetych dziatan.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie oparta zostanie na analizie wynikéw ankiety
satysfakcji uczestnikdéw programu. Do projektu programu dotgczono wzdr ankiety satysfakcji, ktdra nie
budzi zastrzezen.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu, co zostato takze podkreslone w projekcie. Warto
podkresli¢, ze jeden zaproponowany wskaznik, tj.: ,liczba i odsetek osob, ktdre ukoriczyty petny cykl
diagnostyczno-terapeutyczny” odnosi sie bardziej do monitorowania.

Warunki realizacji

W dokumencie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. Odniesiono sie
do warunkow realizacji dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

W projekcie przewidziano przeprowadzenie akcji informacyjnej. Dziatania bedg prowadzone przy
wykorzystaniu stron internetowych, lokalnych medidw, artykutéw prasowych, plakatow, ulotek,
poczty tradycyjnej oraz bezposrednich kontaktdw z podmiotami leczniczymi i pacjentami.

Catkowity koszt programu oszacowano na 4 203 595 zt.

Koszty jednostkowe, monitorowania i ewaluacji oraz koszty akcji informacyjnej zostaty uwzglednione
w budzecie.

Program bedzie finansowany ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego (85% wartosci

projektu), budzet panstwa (10%) i srodki wtasne beneficjenta (5%).

Istnieje jednak rozbieznos¢ w zakresie kosztéw diagnostyczno-terapeutycznych. W projekcie programu
wskazano, ze bedzie to koszt 2 248 000 zt, natomiast w pozostatych czesciach budzetu i oszacowaniach
wskazano kwote 2 341 300 zt. Powyzsze wymaga weryfikacji.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest kardiotoksycznosc¢
i zwigzane z nig choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w tym niewydolnos¢ serca. W tresci projektu
programu odniesiono sie do etiologii niewydolnosci serca i innych chordb serca oraz
kardiotoksycznosci, czynnikdw ryzyka oraz typédw zwigzanych z kardiotoksycznoscig. Wsréd czynnikéw
majacych wptyw na rozwdj niewydolnosci serca wyrdznia sie rodzaj stosowanej terapii (rézna
kardiotoksycznos¢ lekdw i promieniowania jonizujgcego), wiek pacjenta oraz choroby wspéfistniejace,
takie jak nadcisnienie tetnicze, choroba niedokrwienna, wady i inne choroby serca, uposledzona
funkcja lewej komory serca. Niewydolnos¢ serca spowodowana intensywnym leczeniem
onkologicznym moze pojawié¢ sie w krotkim czasie od rozpoczecia leczenia, ale istniejg takze
doniesienia o opdznionym pojawieniu sie niewydolnosci serca nawet po kilkunastu latach.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2023 poz. 870 z pdin. zm.), porada
kardiologiczna, wykonywanie ECHO serca czy tez EKG jest swiadczeniem gwarantowanym dostepnym
w ramach leczenia szpitalnego. W przypadku interwencji w postaci okreslania biomarkerdw (troponin,
peptydow natriuretycznych), porady kardiologicznej, badania ECHO serca czy tez EKG s3 to $wiadczenia
gwarantowane na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357
z pbéin.zm.).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie dowodéw naukowych dot. skutecznodci klinicznej/bezpieczeristwa/efektywnosci
kosztowej:

e Autorzy metatanalizy Conway 2015 stwierdzili, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw na temat
przydatnosci stosowania biomarkeréw w celu okreslania kardiotoksycznosci. Wskazano
natomiast kilka strategii postepowania gdzie istnieje mozliwos¢ zmniejszenia
kardiotoksycznosci. Jest to m.in. jednoczesne podawanie deksrazoksanu z antracyklinami.
Stosowanie deksrazoksanu istotnie statystycznie obnizato ryzyko wystgpienia incydentéow
sercowo-naczyniowych u pacjentéw stosujgcych antracykliny (RR =0.29; 95 % Cl = 0.20-0.41).
Kolejng przyktadem wskazanym przez autoréw metaanalizy byto unikanie (jesli jest to mozliwe
w schemacie leczenia) stosowania antracyklin. Ryzyko wystgpienia incydentdéw sercowo-
naczyniowych rosto w przypadku stosowania antracyklin (RR = 4.55; 95 % Cl = 0.92-22.49).
Autorzy metaanalizy na podstawie wtgczonych przeglagdéw stwierdzili, ze ciggte podawanie
antracyklin w dtuzszym horyzoncie czasu (> 6 godzin) powoduje mniejsze ryzyko wystgpienia
niekorzystnych zdarzen sercowych w poréwnaniu do dawkowania krétkiego przez tzw. bolus.
Ryzyko wzgledne wynosito wtedy 0,27 (95 % Cl = 0.09-0.81).

e Autorzy metaanalizy Conway 2015 stwierdzili réwniez, ze nie ma wysokiej jakosci dowoddéw
mogacych w sposdb jasny okresli¢ schemat postepowania z pacjentem onkologicznym
w przypadku kardiotoksycznosci. Natomiast istniejg dowody potwierdzajgce skutecznosc
stosowania metod prewencyjnych w ramach ograniczania incydentdow sercowo-naczyniowych
podczas leczenia onkologicznego. Dotyczg one populacji oséb dorostych, u ktérych stosowano
schemat z podaniem antracyklin. Brakuje dowoddw wysokie]j jakosci na okreslenie schematu
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prowadzenia prewencji czy tez wykrywania w ramach radioterapii w odniesieniu
do kardiotoksycznosci.

Podsumowanie wytycznych klinicznych

Zalecenia dot. wyboru jednostek chorobowych, ktore powinny byc¢ brane pod uwage w przypadku
kardiotoksycznosci (poza zaburzeniami miesnia sercowego):

Zaleca sie, aby u pacjentéw z uprzednio wystepujgcym nadci$nieniem tetniczym lub u oséb
z nadcisnieniem tetniczym zwigzanym z leczeniem onkologicznym, rozpocza¢, terapie przeciw
nadcisnieniowg (ESC 2022, CCS 2016, ASCO 2016, ESMO 2012).

Wprowadzenie terapii przeciw nadcisnieniowej powinno byé rozwazone réwniez u pacjentéw
z rozpoznanymi wadami zastawkowymi, chorobami osierdzia i nieprawidtowosciami
wskazujgcymi  na nadcisnienie ptucne, ktérzy réwniez otrzymywali chemioterapie.
Podstawowg metodg diagnostyki powinna by¢ echokardiografia (ASCO 2017, ESC 2016, EMSO
2012).

EKG (elektroencefalografia):

W ramach wyjsciowej oceny ryzyka sercowo-naczyniowego zaleca sie EKG u wszystkich
pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie onkologiczne (ESC 2022).

Wykonywanie EKG zaleca sie u wszystkich pacjentdw przed leczeniem i w trakcie terapii. Jest
to metoda przydatna w celu wykrywania wszelkich elektrokardiograficznych objawoéw
toksycznego wptywu na serce, w tym spoczynkowej tachykardii, zmian ST-T, zaburzen
przewodzenia, wydtuzenia odstepu QT i zaburzen rytmu (ESC 2016).

Echokardiografia:

Echokardiografia jest metodg z wyboru do oceny pacjentéw przed, w trakcie i po leczeniu
onkologicznym. Doktadne obliczenia frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) nalezy wykonaé
za pomoca najlepszej dostepnej metody (3D). Mozliwe jest rowniez stosowanie metody
dwuwymiarowej (metoda Simpsona) (ESC 2022, EACVI/ASE 2014, ESMO 2012, KZNKO 2011).

Badanie ECHO serca moze by¢ wykonane w okresie od 6 do 12 miesiecy po zakonczeniu terapii
nowotworowej u bezobjawowych pacjentdow, u ktérych stwierdzono zwiekszone ryzyko
dysfunkcji serca (ASCO 2017, ESC 2016).

Prowadzenie przez lekarzy oceny wstepnej:

U wszystkich pacjentéw z chorobg nowotworowg zaleca sie stratyfikacje ryzyka toksycznosci
sercowo-naczyniowej (obejmujacg wywiad i badanie przedmiotowe, EKG, podstawowe
badania krwi, stezenie HbAlc, profil lipidowy, biomarkery sercowe w surowicy i/lub TTE —
w zaleznosci od rodzaju leku onkologicznego oraz ryzyka toksycznosci sercowo-naczyniowej)
przed rozpoczeciem potencjalnie kardiotoksycznego leczenia onkologicznego (ESC 2022).

U pacjentéw z chorobg nowotworowg i uprzednio stwierdzong CVD lub nieprawidtowymi
wynikami wyjSciowej oceny ryzyka toksycznoSci sercowo-naczyniowej (tj. uprzednio
stwierdzona umiarkowana lub ciezka CVD badZ nowe nieprawidtowe wyniki badan:
biomarkery sercowe w surowicy powyzej gornej granicy normy, LVEF <50%, GLS ponizej
wartosci prawidtowych wedtug lokalnych norm, uprzednio nierozpoznana umiarkowana lub
ciezka choroba miesnia sercowego, osierdzia lub wada zastawkowa, nieprawidtowe wyjsciowe
EKG), ktérzy wymagajg potencjalnie kardiotoksycznego leczenia onkologicznego, zaleca sie
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skierowanie do kardiologa (przy czym skierowanie do osrodka kardioonkologicznego zaleca
sie, kiedy takie Swiadczenia s3 dostepne; alternatywnie pacjenci powinni by¢ kierowani
do kardiologa majacego odpowiednie kompetencje w leczeniu CVD u pacjentéw z choroba
nowotworowg; postepowanie to nie moze powodowaé opdzniania leczenia onkologicznego)
(ESC 2022).

Lekarze powinni przeprowadzi¢ kompleksowg ocene u chorych na raka, ktéra obejmuje
historie i badanie fizykalne, badania przesiewowe dotyczgce czynnikdw ryzyka chordéb
sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia, otytos$¢, palenie tytoniu)
oraz echokardiogram przed rozpoczeciem terapii potencjalnie kardiotoksycznych (ESC 2022,
ESMO 2020, ASCO 2017,ESMO 2012,CCS 2016).

Tworzenie zespotéw kardioonkologicznych:

Zaleca sie wspotprace miedzy kardiologami, onkologami, hematologami i onkologami
radioterapii w celu zapewnienia dtugoterminowego zdrowia sercowo-naczyniowego oraz
unikniecia niepotrzebnego przerwania terapii przeciwnowotworowej (ESMO 2020).

Zespoty kardioonkologiczne powinny by¢ réwniez zaangazowane w diugoterminowy nadzér
nad pacjentami, ktérzy przebyli leczenie onkologiczne, a u ktérych istnieje mozliwos¢
wystgpienia pdznych powiktan w obrebie uktadu CV, w badania nad potencjalnymi nowymi
metodami terapii onkologicznej, ktére mogg sie cechowac kardiotoksycznoscig, a takze
w ocene zdarzen sercowych zwigzanych z takim leczeniem (ESC 2016).

Dziatania edukacyjne:

Lekarze powinni regularnie ocenia¢ i wptywac¢ poprzez dziatania edukacyjne na wystepujace
czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, takie jak: palenie, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca,
dyslipidemia i otytos¢ u pacjentdw weczesniej leczonych kardiotoksycznymi terapiami
onkologicznymi. Zdrowy styl zycia serca, w tym rola diety i éwiczen, powinny by¢ omawiane
w ramach dtugoterminowej opieki kontynuacyjnej (ASCO 2017).

Kursy i szkolenia lekarzy:

Zaleca sie prowadzenie szkolen i kurséw z zakresu obstugi echokardiograféw 3D. Nalezy jednak
stwierdzié, ze koszty czy tez dostepnos¢ do badania w projekcji 3D stanowig ograniczenie
w dostepie do tego swiadczenia (EACVI/ASE 2014)

Zakres opieki kardioonkologicznej i interakcji miedzy zaangazowanymi dziedzinami nie zostaty
jednak jeszcze zdefiniowane. Ztozonos¢ problemoéw klinicznych, przed ktérymi staja
kardioonkolodzy, bedzie wymaga¢ okreslenia zaréwno wymogdéw szkoleniowych
pozwalajgcych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania optymalnej
opieki, jak i warunkow praktyki szpitalnej, w ktérych ci eksperci bedg dziata¢ (ESC 2016).

Podsumowanie opinii ekspertdéw klinicznych:

W ocenie 2 ekspertéw klinicznych nalezy zwréci¢ uwage na niejasnosci pojawiajgce sie
w ramach schematéw postepowania z pacjentem w przypadku uwzglednienia badania ECHO serca
po 9 miesigcach stosowania lekéw o mechanizmie kardiotoksycznosci typu 2. (leki anty-HER2)
z wyjsciowa wartoscig frakcji wyrzutowe] lewej komory serca ponizej 50% oraz po 6 miesigcach
z wartoscig wymienionego wskaznika powyzej 50%. Uwagi dotycza braku uwzglednienia badania ECHO
serca w powyzszych schematach postepowania z pacjentem. Zwrdcono réwniez uwage na kwestie
braku dostatecznego dostepu do porad kardiologicznych w przypadku chorych poddawanych leczeniu.
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Dodatkowo eksperci stwierdzili, ze zadaniem podstawowe] opieki zdrowotnej (lekarze i pielegniarki)
powinno by¢ wczesne reagowanie na objawy potencjalnie zwigzane z powikfaniami sercowo-
naczyniowymi i kierowanie chorych do odpowiednich specjalistéw oraz osrodkéw. Projekt powinien
stanowic realizacje najnowszego stanowiska Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC 2016
Position Paper). Konsultacja kardiologiczna powinna stanowi¢ standard postepowania w przypadku
diagnozowania pacjentédw onkologicznych. Takie podejscie uzupetniatoby braki proceduralne, ktére juz

sg wymagane przez towarzystwa naukowe i ktdre powinny mieé miejsce w codziennej polskiej praktyce
klinicznej.

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

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), z uwzglednieniem raportu: Raport nr:
0T.431.33.2024; ,Regionalny Program Zdrowotny - Prewencja chordb sercowo-naczyniowych u pacjentéw onkologicznych
w wojewddztwie zachodniopomorskim (RPZ)” data ukornczenia raportu: lipiec 2024r. oraz opinii Rady Przejrzystosci
nr 103/2024 z dnia 8 lipca 2024 roku o projekcie programu: ,,Regionalny Program Zdrowotny - Prewencja chordéb sercowo-
naczyniowych u pacjentéw onkologicznych w wojewddztwie zachodniopomorskim (RPZ)”
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