Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 147/2021 z dnia 18 pazdziernika 2021 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
nowotworow gruczotu krokowego.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadnqg realizacje programow polityki
zdrowotnej dotyczgcych profilaktyki nowotwordw gruczofu krokowego
w populacji ogdlnej.

Jednoczesnie Rada dopuszcza mozliwos¢ realizacji programdw tzw. przesiewu
oportunistycznego, to jest poprzedzonego konsultacjami z lekarzem oraz
edukacjq w zakresie korzysci i szkod wynikajgcych z badan przesiewowych
dotyczqcych wczesnego wykrywania nowotworow gruczofu krokowego.
Pacjent powinien by¢ wyedukowany stopniu wystarczajgcym do podjecia
samodzielnej, sSwiadomej decyzji w omawianym zakresie.

Warunkiem realizacji programu jest ograniczenie grupy wiqczanej do przesiewu
oportunistycznego do:

1. mezczyzn w wieku 50 do 69 lat,

2. mezczyzn ponizej 50 roku Zzycia, o ile stwierdza sie u nich obecnos¢
dodatkowych czynnikow ryzyka jak obecnosc¢ nosicielstwa mutacji gendow
BRCA1/2 czy tez obecnosc¢ w historii rodziny, w pierwszej linii pokrewiernstwa
jednego lub wiecej chorych na raka gruczotu krokowego przed ukonczeniem
50r.z

Grupqg, w ktorej dziatania profilaktyczne sq catkowicie niezasadne, sq osoby
powyzej 70 r.z. oraz takie, u ktorych oczekiwana dfugosc zycia nie przekracza 10
lat.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest zaliczany do jednego z najczestszych
nowotwordw ztosliwych u mezczyzn. Zapadalnosc rejestrowana w Polsce w roku
2016 osiggneta wartos¢ 61/100 tys. przypadkéw. Do znanych czynnikdéw ryzyka
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rozwoju RGK nalezq: wiek, rasa/pochodzenie etniczne oraz czynniki genetyczne.
Do pozostatych czynnikow ryzyka nalezq rowniez: cechy osobnicze, infekcje drog
moczowych, duze spozycie czerwonego miesa oraz otytos¢. U mezZczyzn
z miejscowym lub lokalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego
przezycie 5-letnie wynosi niemal 100%. W przypadku rozpoznania choroby
uogodlnionej rokowanie jest powazne. Na przestrzeni lat 2008-2018 odnotowano
w Polsce tgcznie ponad 49 tys. zgondw u podstaw ktorych lezat rak gruczotu
krokowego.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Odnaleziono 23 rekomendacje towarzystw naukowych mowigcych o profilaktyce
raka gruczotu krokowego. Autorzy wiekszosci odnalezionych rekomendacji
sq zgodhni, ze nie ma naukowego poparcia dla prowadzenia populacyjnych badan
przesiewowych Z wykorzystaniem pomiaru stezenia PSA.
Metoda ta, w wiekszosci przypadkow, wigze sie z przewagq szkod nad
korzysciami. Ponadto autorzy rekomendacji uznajq, Zze antygen ten nie jest
swoisty dla raka gruczotu krokowego. W efekcie, prowadzenie badan
przesiewowych nie jest zalecane w tym zakresie (ACS 2021, UK NSC 2020, ESMO
2020, PCFA/CCA 2020, NCCFC 2019, RACGP 2018, USPSTF 2018, AAFP 2018,
EAU/ESTRO/SIOG 2016, SEOM 2016, JUA 2016, CTFPHC 2014, ACP 2013, AUA
2013, PTOK 2013, PTU 2013, ASCO 2012).

Rowniez w przypadku badania per rectum, czesto prowadzonego jako badanie
wspierajgce pomiar stezenia PSA, towarzystwa naukowe zaznaczajg, ze nie jest
ono dtuzej zalecanym badaniem w ramach profilaktyki RGK.

Towarzystwa naukowe dopuszczajg mozliwos¢ realizacji tzw. przesiewu
oportunistycznego, to jest poprzedzonego konsultacjami z lekarzem oraz
edukacjq w zakresie korzysci i szkod wynikajgcych z badan przesiewowych.
Pacjent powinien by¢ wyedukowany stopniu wystarczajgcym do podjecia
samodzielnej swiadomej decyzji w omawianym zakresie. Dziatania profilaktyczne
nacelowane na RGK powinny w gtdwnej mierze skupiac sie na osobach starszych.
Docelowq grupg, w ktorej nalezy realizowaé¢ dziatania profilaktyczne,
sq mezczyzni miedzy 50 a 69 r.z. Realizacja tych dziatan u mtodszych mezczyzn
jest dopuszczalne, o ile stwierdza sie u nich obecnos¢ dodatkowych czynnikow
ryzyka jak: obecnos¢ nosicielstwa mutacji genow BRCA1/2, obecnos¢ w historii
rodziny jednego Ilub wiecej przypadkow RGK przed ukoriczeniem 50 r.z.,
czy przynaleznosc do grupy etnicznej o stwierdzonym podwyzszonym ryzyku RGK.

Grupqg, w ktorej dziatania profilaktyczne sq docelowo niezalecane, sq osoby
powyzej 70 r.z. oraz takie, u ktdrych oczekiwana dftugosc zycia nie przekracza 10

lat.
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Oprocz informacji odnoszgcych sie do bilansu szkod i korzysci zwiqgzanych
z badaniami przesiewowymi zaznacza sie potrzebe edukowania pacjentow
w zakresie czynnikdw ryzyka oraz objawdw RGK.

Dowody naukowe

Odnaleziono 608 badan pierwotnych dotyczqcych identyfikacji oraz oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych nakierowanych na
raka gruczotu krokowego. Zbiorcze podsumowanie odnalezionych dowodow
pierwotnych stanowiq przeglgdy systematyczne i metaanalizy. Wykaz tych
przeglgdow i metaanaliz jest zawarty w raporcie AOTMIT. NajwazZniejsze wnioski
z tych doniesien to:

e Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu prowadzenia przesiewu
z wykorzystaniem pomiaru PSA na smiertelnos¢ z powodu RGK oraz
na smiertelnosc ogdlng (llic 2018).

e Wykazano, ze prowadzenie przesiewu z wykorzystaniem badania PSA istotnie
statystycznie redukuje liczbe zgonow z powodu RGK w perspektywie 16 lat o 3
zgony/1 000 o0sob oraz redukuje liczbe progresji RGK do wariantu
przerzutowego w perspektywie 12 lat o 3/1 000 osob (Paschen 2021).

e Wykazano istotny statystycznie wplyw  prowadzenia  przesiewu
z wykorzystaniem pomiaru PSA na redukcje zapadalnosci na RGK Il1-go i IV-go
stadium o 15% (llic 2018)

W ramach przeglgdu systematycznego Fenton 2018, autorzy dokonali
sumarycznego zestawienia danych nt. skutecznosci PSA w wykrywaniu RGK.
W zadnym z kluczowych badan CAP 2018, PLCO 2017, ERSPC 2014 nie wykazano
istotnego statystycznie wptywu przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA
na smiertelnos¢ ogolng. Jedoczesnie, w badaniach tych wykazano istotny
statystycznie wpfyw przesiewu z wykorzystaniem pomiaru PSA na wzrost
zapadalnos¢ na RGK.

Okreslono potencjalne konsekwencje prowadzenia skriningu w kierunku RGK

Nalezq do nich:

e wysoki odsetek wynikow fatszywie pozytywnych i wysoki odsetek wynikdow
fatszywie negatywnych,

e dyskomfort i krwawienie z odbytu w przypadku DRE,
e nadmierne leczenie,

e wykonanie zbednych biopsji, niosqcych za sobq powiktania po zabiegu (m.in.
krwawienie, bdl, infekcje, zaburzenia uktadu moczowego, zaburzenia erekcji,
powiktania Zotgdkowo-jelitowe),

e problemy psychologiczne (m.in. stres, niepokdj, lek, depresja),

e pogorszona jakosc zycia,
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e wysoki wskaZnik powiktan chirurgicznych,
e zwiekszone koszty opieki zdrowotnej.

Okreslono precyzje diagnostyczng badania per rectum w kierunku wykrycia RGK
— czutos¢ wynosi 51%. W przypadku badania PCA3 — czufos¢ wynosi 65%
natomiast dla testu czterech kalikrein czutos¢ wynosi 74%.

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu obecnosci nadwagi lub otytfosci
na ryzyko wystgpienia RGK. Nie stwierdzono tez aby aktywnos¢ fizyczna istotnie
statystycznie redukowata ryzyko wystqgpienia RGK oraz zgonu z powodu RGK.
Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu rdznych diet na ryzyko
wystgpienia RGK.

Wykazano, Ze czynne palenie papieroséw i spozycie alkoholu istotnie
statystycznie zwieksza prawdopodobienstwo smierci z powodu RGK.
Wykazano tez, ze wspieranie w podejmowaniu decyzji diagnostycznej ogofem
za pomocqg materiatow drukowanych oraz audiowizualnych istotnie statystycznie
wplywa na wzrost poziomu wiedzy wsréd mezczyzn.

Badania przesiewowe z wykorzystaniem pomiaru PSA w wielu przypadkach
sq nieefektywne kosztowo. Niezaleznie od przyjetego schematu realizacji badan
przesiewowych (jednorazowe, co roczne, co dwa lata) oraz populacji docelowej
tych dziatan ICER czesto przekraczat, ustalony dla okreslonego kraju, prog
optacalnosci (Sanghera 2018).

Opcjonalne technologie medyczne

Towarzystwa naukowe wskazujg mpMRI (multiparametryczny rezonans
magnetyczny) jako badanie o pewnym potencjale w wykrywaniu raka gruczotu
krokowego. Badanie to mogtoby zastgpic standard w postaci pomiaru stezenia
PSA, jednakze autorzy rekomendacji nie sq w stanie z catqg stanowczosciqg okresli¢
skutecznosci omawianej technologii w praktyce. Obecnie mpMRI/MRI zalecane
jest jako narzedzie diagnostyczne do potwierdzenia potrzeby realizacji biopsji
(NCCN 2021, UK NSC 2020, ESMO 2020, CUA 2017). Czutos¢ mpMRI dla wykrycia
klinicznie istotnego RGK wynosi 94%.

Okreslono tez precyzje diagnostycznqg pozytonowej tomografii emisyjnej
z oznakowaniem PSMA (68Ga-PSMA-PET/CT) — czutosc¢ wynosi 97%.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

W raporcie AOTMIT przedstawiono szereg propozycji miernikow efektywnosci
i ewaluacji z wnioskdw dotyczqcych programdw polityki zdrowotnej dotyczgcych
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego. Wiekszos¢ z nich nie zostata
pozytywnie zaopiniowana przez Prezesa AOTMIT.

Biorgc pod uwage kontrowersje dotyczgce zasadnosci prowadzenia programow
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego, przydatnymi, zdaniem Rady,
miernikami efektywnosci programu mogq byc:
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e Wskaznik umieralnosci z powodu raka prostaty.
o Wskaznik zachorowalnosci rocznej.

Proponowany przez eksperta krajowego wskaznik liczby wykonanych operacji
radykanej prostatektomii w oddziatach urologicznych w Polsce (jako miernik
czestosci rozpoznan raka we wczesnych stadiach) moze budzié¢, natomiast,
watpliwosci, gdyz czes¢ chorych z wczesnie rozpoznanym rakiem gruczotu
krokowego jest leczona z wykorzystaniem radioterapii, stgd wskaznik oparty
na liczbie prostatektomii bytby mato miarodajny.

W odhniesieniu do czesci edukacyjnej programow przydatnymi miernikami

efektywnosci moze byc odsetek 0sdb, u ktdrych uzyskano wzrost wiedzy z zakresu

tresci przekazanych w ramach zajec z edukacji zdrowotnej.

Ewaluacja programu mogtaby opierac sie o nastepujgce wskazniki:

e QOdsetek 0sob objetych badaniami kwalifikujgcymi do badan przesiewowych
populacji docelowej.

e QOdsetek osob objetych interwencjami przesiewowymi w populacji docelowe;.

e Liczba osob, ktore zrezygnowaty z uczestnictwa w programie w trakcie jego
trwania oraz przyczyn tych rezygnacji.

e Okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych na wiedze i swiadomosc¢ zdrowotng
0s0b z populacji docelowe;.

e Liczba wynikow pozytywnych i negatywnych testow przesiewowych.

e |dentyfikacja ewentualnych czynnikow zaktdcajqcych przebieg programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatarn przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw nr: OT.434.5.2021 , Profilaktyka
nowotworu gruczotu krokowego”, data ukoriczenia: pazdziernik 2021 r.



