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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Narodowe Centrum Badan Jgdrowych, Osrodek Radioizotopéw POLATOM).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Narodowe Centrum Badan Jgdrowych, Osrodek
Radioizotopow POLATOM) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci:(Narodowe Centrum Badarn Jgdrowych,
Osrodek Radioizotopdw POLATOM).

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 2/30



Leczenie izotopowe guzow neuroendokrynnych WT.541.11.2018

Objasnienia skrdocen

Agencja/AOTMIT
DOTA
GEP-NET

HTA
ICD-10

ICD-9 PL

JGP
Komparator
KK
Metodyka

Mz

nd.

NET

NFZ/Ptatnik
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PRRT
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SST

SSTA

Ustawa o
Swiadczeniach

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

chelator zwiekszajacy stabilnos¢ kompleksu

Guzy neuroendokrynne  zotadkowo-jelitowo-trzustkowe (ang.  gastroenteropancreatic
neuroendocrine tumors)

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assesment)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja chordb i problemoéw zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International
Classification System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)

jednorodne grupy pacjentéw

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Konsult Krajowy d/s Medycyny Nuklearnej

proces gromadzenia oraz przetwarzania danych niezbednych do realizacji zadan zwigzanych
z ustaleniem taryfy Swiadczen, jak réwniez rodzaj i zakres gromadzonych informacji, opisany
w dokumencie sporzadzonym przez Agencje

Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

guzy neuroendokrynne (ang. Neuroendocrine tumors)

Narodow Fundusz Zdrowia

osrodek powstawania kosztéw

peptydowa receptorowa terapia radioizotopowa(ang. peptide receptor radionuclideradiotherapy)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U.2018.657 z dnia
2018.03.30).

somatostatyna

analogi somatostatyny

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2017 roku, poz. 1938 z pdin. zm.)
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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak
ASG.4088.13.2018.KoM (data wptywu do AOTMIT 28.03.2018 r.)w zwigzku z art. 31 la ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018, tj.: ,/nne zadania w zakresie
taryfikacji swiadczen, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: leczenie chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne
z zastosowaniem znakowanych radioizotopowo analogéw somatostatyny.

Przedmiotowe zlecenie wynika bezposrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia
Swiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny
technologii medycznych w Agencji.

W 2013 r. Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione
dowody naukowe, uznat za zasadne zakwalifikowanie powyzszego swiadczenia opieki zdrowotnej, jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego u chorych z wysokg ekspresjg receptora
dla somatostatyny, potwierdzong w badaniu scyntygraficznym. Prezes AOTMIT nie zakwestionowat
stusznosci objecia finansowaniem przedmiotowe]j technologii medycznej ze srodkdw publicznych
(dostepnosc¢ krajowej technologii znakowania radioizotopowego przyczynia sie do racjonalizacji
kosztéw leczenia, do tej pory alternatywe stanowito leczenie za granicg), rekomendujac
zakwalifikowanie tego Swiadczenia jako S$wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego,
nie zas w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Majac jednak na uwadze nizsze koszty realizacji $wiadczen udzielanych w trybie ambulatoryjnym i nie
zawsze koniecznos$¢ hospitalizacji pacjenta, Minister Zdrowia podjat decyzje o kwalifikacji
przedmiotowego sSwiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego do realizacji w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Rozporzadzenie MZ).

Przedmiotem raportu jest:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

e leczenie chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne z zastosowaniem znakowanych
radioizotopowo analogéw somatostatyny.

identyfikowane produktem Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: nie dotyczy

zwane dalej: leczeniem izotopowe guzéw neuroendokrynnych
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia

Problem zdrowotny (AOTMIT 2013)

Guzy neuroendokrynne, NET (ang. Neuroendocrinetumors) s3g rzadkimi, wolno rosngcymi
nowotworami, wywodzacymi sie z gruczotéw wewnetrznego wydzielania z grup komodrek
endokrynnych obecnych wewnatrz tkanek gruczotowych oraz z komdrek z rozproszonego uktadu
endokrynnego. Nowotwory NET sg rzadkimi nowotworami, ktdrych diagnostyka jest czesto
problematyczna. Zapadalnos¢ na te nowotwory wynosi obecnie 3 przypadki na 100 tys. oséb rocznie,
i wykazuje tendencje wzrostowg. Wzrost ten jest ttumaczony przede wszystkim coraz lepszymi
i bardziej dostepnymi metodami diagnostycznymi(Kos-Kudta 2006).

Najliczniejszg grupe guzéow neuroendokrynnych stanowig guzy zotgdkowo-jelitowo-trzustkowe (ang.
gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NET), ktére stanowig 70% wszystkich guzéw NET
i 2% wszystkich nowotworow przewodu pokarmowego. GEP-NET mogg by¢ czynne (w ok. 50%
przypadkdéw) lub nieczynne hormonalnie. Mogg wystepowac pojedynczo lub w przebiegu zespotéw
mnogiej gruczolakowatosci wewnatrzwydzielniczej (Vinik 2004, Szczeblowska 2004).

Najczesciej wystepujgcymi guzami GEP-NET sg rakowiaki (58% wszystkich czynnych hormonalnie).
Guzy te wystepowac mogg w jelicie cienkim, trzustce, jadrach, jajnikach i ptucach, choé w czesci prac
termin ,rakowiak” odnosi sie do guza pochodzacego z komdrek srodkowego odcinka cewy jelitowej,
wydzielajgcego duzg ilo$¢ serotoniny (w mniejszym stopniu histaminy, kortykotropiny, dopaminy,
substancji P, prostaglandyny, kalikreiny i motyliny) (Marek 2007, Kos-Kudta 2006).

Guzy GEP-NET sg w wiekszosci ztosliwe (z wyjatkiem insulinoma), jednak stopien ich ztosliwosci jest
bardzo zréznicowany w zaleznosci od rodzaju guza. Moga dawac przerzuty drogg krwi i chionki
do watroby, kosci, weztéw chtonnych. Przerzuty do kosci i watroby sg najczestszg przyczyng zgonu
pacjentdw, przezycie 5-letnie osigga mniej niz 50% tych chorych. Niekorzystne rokowniczo sg ponadto:
wiek powyzej 50 r.z., pte¢ meska, umiejscowienie zmiany w trzustce badz jelicie grubym, wielkos¢
zmiany i gtebokos¢ wnikniecia tkanek, obecnosé objawdw klinicznych w chwili rozpoznania. Podobnie,
rokowanie pogarszajg niemoznos¢ leczenia operacyjnego, duze stezenie markeréw aktywnosci
choroby oraz wysokie wartosci wskaznikéw proliferacyjnych(Starzynska 2008).

Przyjmuje sie, ze guzy neuroendokrynne okreznicy majg najgorsze rokowanie sposrdod wszystkich GEP-
NET uktadu pokarmowego. Piecioletnie przezycie dotyczy 33—60% pacjentow (Starzyriska 2008).

Mediana 5-letniego przezycia dla guzéw NET G1/G2' zaawansowanych miejscowo, regionalnie
i systemowo wynosi odpowiednio 223, 111 i 33 miesigce, natomiast dla guzéw G3/G4 odpowiednio
34, 14 i 5 miesiecy. Stwierdzono takze silng korelacje miedzy czasem przezycia, a miejscem
pierwotnego wystgpienia nowotworu z najgorszymi prognozami dla pacjentéw z guzami watroby,
zotadka oraz okreznicy. Dtuiszg przezywalno$¢ obserwowano u pacjentéw z guzami odbytu, trzustki
czy wyrostka robaczkowego (Hauso 2008, Jastrzgb, Jastrzagb 2010).

1 Stopieri dojrzatosci histologicznej; Aktywnos¢ mitotyczna oraz Aktywnos¢ proliferacyjna
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Charakterystyka swiadczenia

Leczenie izotopowe moze by¢ przeprowadzone jedynie u chorych z wysokg ekspresjg receptora
dla somatostatyny, potwierdzong w badaniu scyntygraficznym. Najlepsze efekty terapeutyczne osigga
sie u chorych wykazujgcych wysoka ekspresje receptora dla somatostatyny we wszystkich znanych
ogniskach nowotworowych. Jesli nie wszystkie ogniska nowotworowe gromadza radiopeptyd lub
stwierdza sie duze ogniska martwicy, celem leczenia jest efekt paliatywny pod postacig wydtuzenia
czasu przezycia bez progresji choroby nowotworowej oraz zmniejszenie objawdw choroby
nowotworowej (np. bélu, objawdéw zespotu rakowiaka) (Kos-Kudta 2010).

Zasada leczenia polega na podaniu znakowanych radioizotopem analogéw somatostatyny, ktére tacza
sie w sposdb wybidrczy z komdrkami nowotworowymi, natomiast promieniowanie jonizujgce
powoduje ich uszkodzenie (uszkodzenie jednoniciowe lub dwuniciowe DNA). Zaletg tej metody jest
zjawisko ,cross fire” polegajgce na dziataniu promieniowania nie tylko na komadrke, z ktérg potaczyta
sie czasteczka analogu, ale réwniez na inne komadrki znajdujace sie w promieniu kilku milimetréw.
Dzieki temu skutecznosé leczenia jest znacznie wieksza. Leczenie przeprowadza sie z reguty w 4-5
cyklach w odstepach co 6—-12 tygodni (AOTMIT 2013).

Alternatywne technologie medyczne

Z raportu HTA wynika, iz podstawowg metodg leczenia NET jest zabieg chirurgiczny, jednakze w wielu
przypadkach ze wzgledu na znaczny stopied zaawansowania choroby metoda ta nie moze by¢
stosowana.

Podstawowa role w leczeniu farmakologicznym NET odgrywajg analogi somatostatyny (SST, oktreotyd,
lanreotyd) hamujgce progresje choroby oraz pozwalajace na kontrolowanie objawéw choroby
w guzach hormonalnie czynnych. Zalecenia do stosowania SSTA rdznig sie zaleznie od stopnia
zaawansowania oraz umiejscowienia guza. Analogii SST moge by¢ stosowane w potaczeniu
z ewerolimusem.

Chemioterapia GEP-NET ma zastosowanie w zaawansowanym stadium choroby. W rakach
neuroendokrynnych chemioterapie mozna rozwazac w sytuacjach nawrotu po leczeniu chirurgicznym
lub pierwotnego uogdlnienia. Podjecie chemioterapii powinno by¢ uzaleznione od lokalizacji, stopnia
zaawansowania i indeksu proliferacji nowotworu, a takze poprzedzone rozwazeniem innych opcji
leczenia, takich jak bioterapia (AOTMIT 2013).

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Swiadczenie gwarantowane obejmujace leczenie chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne
z zastosowaniem znakowanych radioizotopowo analogéow somatostatyny definiuje i okresla
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Warunki udzielania
Swiadczenia, ktére okresla zatgcznik do Rozporzadzenia, zostaty przedstawione w ponizsze] tabeli.

Tabela 1.Warunki realizacji swiadczenia

Nazwa
Swiadczenia

Leczenie chorych | Kryteria
na nieoperacyjne | kwalifikacji Nieoperacyjny guz neuroendokrynny (C17, C25, C34, C75.9, C80) z wysoka ekspresjg

guzy do receptora dla analogdw somatostatyny, potwierdzong w badaniu scyntygraficznym.
neuroendokrynne | sSwiadczenia

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia
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Leczenie izotopowe guzow neuroendokrynnych WT.541.11.2018

Nazwa

Gyt . Dodatkowe warunki realizacji Swiadczenia
Swiadczenia

z zastosowaniem 1) lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej — réwnowaznik co najmniej
znakowanych Personel 2 etatow;
radioizotopowo 2) pielegniarka przeszkolona w zakresie procedur medycyny nuklearnej —
analogéw réwnowaznik 2 etatow.
somatostatyny 1) zaktad lub pracownia medycyny nuklearnej — w miejscu udzielania swiadczen;
Organizacja 2) w lokalizacji oddziat medycyny nuklearnej posiadajgcy lekarzy: rownowaznik co
udzielania najmniej 2 etatéw, w tym co najmniej 1 etat - lekarz specjalista medycyny
Swiadczen nuklearnej;
3) pracowania do przygotowywania produktéw radiofarmaceutycznych — dostep.
W lokalizacji:

1) kamera scyntylacyjna SPECT lub SPECT/CT;

2) pracownia do przygotowywania radiofarmaceutykow;

3) miernik bezwzglednej radioaktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych;
4) miernik skazen powierzchniowych;

5) miernik mocy dawki promieniowania;

6) miernik skazen osobistych;

7) pfaskie zrédto promieniowania do wykonywania testéw wewnetrznych;

W A
yposazenle 8) kamery scyntylacyjne oraz inne przyrzady konieczne do wykonania

w sprzet ) . .
X podstawowych wewnetrznych testéw kontroli parametrow;
i aparature . . .
9) wyciag radiochemiczny;
10) laboratoryjne ostony osobiste zabezpieczajgce przed promieniowaniem
jonizujacym;
11) ostony na strzykawki pochtaniajgce promieniowanie gamma i beta;
12) kolimatory do kamery scyntylacyjnej odpowiednie do stosowanych produktéow
radiofarmaceutycznych;
13) fantomy do przeprowadzania podstawowych wewnetrznych testow kontroli
parametréw urzadzen radiologicznych.
Swiadczenie obejmuje:
Zakres 1) porade kwalifikacyjna;

Swiadczenia 2) podanie znakowanych radioizotopowo analogdéw somatostatyny;
3) porade kontrolna.

Dostep do badan:

1) histopatologicznych;

2) markeréw nowotworowych.

Zapewnienie L o .
P Zapewnienie w lokalizacji badan:

rb::::q' 1) ultrasonograficznych;

2) RTG konwencjonalne;

3) tomografii komputerowej;

4) scyntygrafii;

5) morfologii krwi i badan biochemicznych.
Pozostate Posiadanie systemu zarzadzania jakoscia w zakresie S$wiadczonych ustug
wymagania medycznych z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego.

Zrédto: Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzqgdzenie w sprawie Swiadczeri gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Zarzadzenie Prezesa NFZ

Analizowane Swiadczenie sg aktualnie finansowane z katalogu radioterapii (1d) w ramach leczenia
szpitalnego. Zasady kontraktowania i rozliczania $wiadczen okreslone zostaty w Zarzadzeniu
nr 119/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie
okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz w zarzadzeniach
zmieniajacych.

Nalezy zaznaczy¢, 7ze obecnie istnieje _mozliwos¢ rozliczenia analizowanych Swiadczen w_trybie

ambulatoryjnym, aczkolwiek do tej pory nie wykonywano $wiadczen w trybie ambulatoryjnym.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdétowo warunki oraz zakresy realizacji Swiadczen okreslone
w katalogu 1d do zarzadzenia szpitalnego.
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Leczenie izotopowe guzow neuroendokrynnych

WT.541.11.2018

Tabela 2 Wybrane swiadczenia z katalogu radioterapii (1d)

Bt a Warunki
< Zakresy Swiadczen X
g wykonania
£ & | & S = > o
Kod E |3 E o o3>3 g s
duk Nazwa produktu rozliczeniowego a g @ ® 3o g g T 2 2 2] E Uwagi
produktu Q 53%3%g3§§e"’>§}-§
g |T|Z|g Qe 2encylsg £
® ClS|l8 Q-2 2F e 3 a &
g |s|e|" ¥ 553§ e 8
E el = % 8_ o <
@  |Leczenie znakowanymi obejn’_luje pqdanie
8 [radioizotopowo analogami pefrje.J dawki
§ somatostatyny nieoperacyjnych 9626 X X X radioizotopu;
Ei guzow neuroendokrynnych - zgodnie z wytycznymi
~ DOTATATE znakowane Y 90 - 2960 - okreslonymi w zat. nr
= [3700 MBq 3b
3 Leczenie znakowanymi obejnr?uje pqdanie
8 [radioizotopowo analogami pe’rr.1e.j dawki
S somatostatyny nieoperacyjnych radioizotopu;
=] , 14710 X X X . .
Ei guzow neuroendokrynnych - zgodnie z wytycznymi
~ DOTATATE znakowane Y 90 - 7400 okreslonymi w zat. nr
S
" MBq 3b
i |Leczenie znakowanymi obejr'r?uje pqdanie
§ radioizotopowo analogami pefhre.j dawki
8 [somatostatyny nieoperacyjnych radioizotopu;
] . 11140 X X | x ‘ .
S guzow neuroendokrynnych zgodnie z wytycznymi
,‘3 mieszaning - DOTATATE znakowane Y okreslonymi w zat. nr
g 90iLu-177 - 1850/1850 MBq 3b
¥  [|Leczenie znakowanymi obejmuje pqdanie
§ radioizotopowo analogami pe’frle.j dawki
8  [somatostatyny nieoperacyjnych radioizotopu;

2 . 20 064 X X X . .
p=d guzédw neuroendokrynnych zgodnie z wytycznymi
ls' mieszaning - DOTATATE znakowane Y okreslonymi w zat. nr
n 90 i Lu-177-3700/3700 MBq 3b
5 Leczenie znakowanymi obejmuje pqdanie
8 [radioizotopowo analogami pehje; dawki
S  |somatostatyny nieoperacyjnych radioizotopu;
=] , 15954 X X X . .
Ei guzéw neuroendokrynnych - zgodnie z wytycznymi
~ DOTATATE znakowane Lu - 177 7400 okreslonymi w zat. nr
c
n  |MBq 3b

Wartos¢ punktu = 1 zt;
Zrédto: Zarzqdzenie Nr 119/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne

W katalogu $wiadczen odrebnych stanowigcy zatgcznik 1b do Zarzadzenia nr 119/2017/DSOZ Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania

i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne jest zawarty produkt umozliwiajgcy rozliczane trybu

ambulatoryjnego w zakresie szpitalnym — jego wartos¢ punktowa wynosi 0.
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Tabela 3 Wybrane swiadczenia z katalogu swiadczen odrebnych (1b)

produktu rozliczeniowego punktowa

Zakresy Swiadczen*

Tryb
realizacji
Swiadczen

Kod Nazwa produktu Wartos¢

chirurgia klatki piersiowej / chirurgia
lelatli niorcinwoi dla dzieci

chirurgia klatki piersiowe] specjalistyczna
choroby ptuc / choroby ptuc dla dzieci
choroby ptuc specjalistyczna

choroby ptuc dla dzieci specjalistyczna
okulistyka / okulistyka dla dzieci

onkologia i hematologia dziecieca
onkologia kliniczna specjalistyczna

onkologia kliniczna

radioterapia/ med. nuklearna

tryb jednodniowy
hospitalizacja

Uwagi

Teleradioterapia/
brachyterapia i terapia
izotopowa / terapia
protonowa nowotwordéw|
zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku -

W trybie
ambulatoryjnym

5.52.01.0001468

*przedstawiono tylko te zakresy w ktdrych realizowane jest swiadczenie
Zrédto: Zarzqdzenie Nr 119/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne

2.3.Analiza popytu i podazy

W ponizszej tabeli przedstawiono realizacje przedmiotowego sSwiadczenia w zakresie leczenia

szpitalnego w 2017 r., w ktérym wykonane zostaty 251 procedury przez 9 $wiadczeniodawcow.

Najwiecej analizowanych swiadczen(prawie 36%) wykonywanych zostato w Wojskowym Instytucie

Medycznym w Warszawie, kolejno w Centrum Onkologii w Gliwicach (18%) oraz w Centralnym Szpitalu
Klinicznym MSWiA w Warszawie (15%).

Tabela 4 Realizacja Swiadczenia w ramach leczenia szpitalnego w podziale na swiadczeniodawcow

Liczba Udziat
Lp. Nazwa Swiadczeniodawcy Miasto | zrealizowanych 1%}
procedur ¢
1. |Wojskowy Instytut Medyczny Warszawa 90 35,9%
2. |Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach Gliwice 45 17,9%
3. |Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie Warszawa 38 15,1%
4 szpltal Kllnlczn.y im. .Hel|odora vaeucknego Uniwersytetu Medycznego Poznank 21 8,4%
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
5 Samoduel_ny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki Krakéw 20 8,0%
w Krakowie
6. SW|etokrzy§kle .Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Kielce 13 5,2%
Zdrowotnej w Kielcach
7. |Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie Warszawa 13 5,2%
8. |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Marii Sktodowskiej-Curie w Zgierzu Zgierz 6 2,4%
9. |[Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Warszawa 5 2,0%
Razem 251 100%
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie bazy NFZ za 2017 r.
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Tabela ponizej przedstawia realizacje Swiadczenia w ramach leczenia szpitalnego w podziale

na produkty rozliczeniowe w 2017 r. Najwiecej swiadczen realizowanych jest w ramach produktu

rozliczeniowego 5.07.01.0000047 Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny

nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y 90 ilu - 177 -
1850/1850 MBq.

Tabela 5 Realizacja swiadczenia w ramach leczenia szpitalnego w podziale na produkty

Liczba
Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego zrealizowanych
Swiadczen

5.07.01.0000043 Lecz,enie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych 7

guzow neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Y 90 - 2960 - 3700 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych
5.07.01.0000045 |guzéw neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 - 109

1850/1850 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych
5.07.01.0000046 |guzéw neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 - 3

3700/3700 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych
>.07.01.0000047 guzow neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Lu - 177 7400 MBq 132
Razem 251

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie bazy NFZ za 2017 r.

Pomimo mozliwosci realizacji przedmiotowych sSwiadczed w trybie ambulatoryjnym wszystkie

Swiadczenia wykonane zostaty podczas hospitalizacji, ktérg dodatkowo rozliczono produktami:

e 5.52.01.0001424 — Hospitalizacja do brachyterapii i terapii izotopowej (osobodzien — 270 zt),

e 5.52.01.0001470 — Hospitalizacja do brachyterapii i terapii izotopowej — w oddziale radioterapii/

onkologii klinicznej (osobodzier — 379 zt),

e JGP: K58-5.51.01.0010058 Nowotwory neuroendokrynne poza przysadkg (wartosc grupy 2 974 zt).

Na ponizszym rysunku przedstawiono dtugos¢ hospitalizacji pacjentéw w zakresie wspomnianych

powyzej hospitalizacji. W zdecydowanej wiekszosci hospitalizacja pacjentéw wynosi od 2-3 dni.

160
140
120
100
80
60
40
20

Dtugos¢ hospitalizacji w 2017 r.

L 134
, 90
gi: W . 3 __._1 -l N, W, N,
1 2 3 4 5 6 7 8 9
B Liczba dni hospitalizacji Liczba pacjentéw

Rysunek 1 Dtugos¢ hospitalizacji w 2017 r.
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie bazy NFZ za 2017 r.
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2.4.Stan finansowania w innych krajach

W celu poréwnania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych swiadczen z ich odpowiednikami
w innych krajach, odnaleziono i zestawiono informacje o wycenach swiadczen w Polsce i za granica.

Swiadczenia dedykowane leczeniu guzéw neuroendokrynnych za pomocg analogéw somatostatyny
w Niemczech rozliczane s3 w dwdch czesciach: poprzez procedure podania leku oraz hospitalizacje
pacjenta w tym zakresie. taczny koszt Swiadczenia wynosi okoto 21 tys. ztotych. W ponizszej tabeli
przedstawiono szczegétowe informacje.

Tabela 6 Taryfy dla swiadczer w Niemczech

Kraj l,‘o‘.jzaj . Nazwa Swiadczenia Taryfa EUR Taryfa PLN
Swiadczenia
Procedura Terapia radioreceptorem za pomocg DOTA - skoniugowane
podania leku analogi somatostatyny 2945 12 260
Niemcy Nowotwoér ztosliwy uktadu watrobowo-zétciowego i trzustki,
Hospitalizacja bez kompleksowej diagnozy lub bez bardzo ciezkiej postaci 2233 9295
CC, bez zakrzepicy zyty wrotnej, wiek> 16 lat
Suma 21555 zt

1 EUR =4,1628 zt (kurs NBP z dnia 16.04.2018 r.)

2.5.Cenniki komercyjne

W ponizszej tabeli przedstawiono odnalezione cenniki komercyjne dla terapii guzéw
neuroendokrynnych gorgcymi analogami somatostatyny. Zgodnie z informacjami przedstawionymi
przez $wiadczeniodawcow, terapia analogami somatostatyny w Polsce waha sie od 8,3 tys. zt
do 17,3 tys. w zaleznosci od zastosowanego radiofarmaceutyku i jego aktywnosci (MSWiA 2016, WIM
2017).

Tabela 7 Komercyjne cenniki terapii guzéw neuroendokrynnych analogami somatostatyny

Placowka Swiadczenie Cena (zt) | Klinika/Zaktad Uwagi
Wojskowy | tgczna terapia guzéw neuroendokrynnych Klinika . Podane ceny nie zaW|§raJa
. . Endokrynologii kosztu pobytu w szpitalu,
Instytut gorgcymi analogami somatostatyny (ytr y- 15 000 . o . . .
i Terapii badan dodatkowych i dawki
Medyczny | 90) . L
Izotopowej leczniczej izotopu.
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych 13806 Zaktad )
guzédw neuroendokrynnych  -DOTATATE Radioterapii
znakowane Y 90 -7400 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych
. . . Zakfad
Centraln guzéw neuroendokrynnych mieszaning - 17363 Radioterapii -
Sz italy DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 - P
2P 3700/3700 MBgq
Kliniczny L - K - dioizot
MSWIAW | ] ami somatostatyny nieoperacyinych
Warszawie 3 & yny .p YJ Y Zakfad
guzow neuroendokrynnych mieszaning — 9641 Radioteraii -
DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 - P
1850/1850 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych Zaktad
i 12730 ) " -
guzow neuroendokrynnych  -DOTATATE Radioterapii
znakowane Y 90 -7400 MBq
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znakowane Y 90 -2960 - 3700 MBq

Placéwka Swiadczenie Cena (zt) | Klinika/Zaktad Uwagi
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych 8330 Zaktad i
guzow neuroendokrynnych - DOTATATE Radioterapii

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie odnalezionych cennikéw komercyjnych

Nie odnaleziono cen komercyjnych terapii analogami somatostatyny w innych krajach.

2.6.Uwagi do Swiadczenia

Nie dotyczy.
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13/30




Leczenie izotopowe guzow neuroendokrynnych WT.541.11.2018

3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Z uwagi na mozliwosc rozliczania terapii izotopowej guzéw neuroendokrynnych produktami z zakresu
leczenia szpitalnego, Agencja zwrdcita sie do producenta znakowanych radioizotopowo analogéw
somatostatyny wykorzystywanych w przedmiotowych $wiadczeniach w leczeniu szpitalnym—
Narodowego Centrum Badan Jgdrowych, Osrodek Radioizotopow POLATOM z prosba o podanie cen
radiofarmaceutykdw oraz kosztu ich transportu.

Zwrdcono sie rowniez do Profesora Leszka Krélickiego — Konsultanta Krajowego do spraw Medycyny
Nuklearnej z pytaniami dotyczagcymi mozliwosci prowadzenia przedmiotowej terapii w trybie
ambulatoryjnym. Otrzymano nastepujacg odpowiedz:

,Leczenie tych guzow w trybie ambulatoryjnym jest mozliwe, jednak bardzo trudne pod wzgledem
organizacyjnym. Chory musi spedzi¢ co najmniej 8-10 godzin w Zaktadzie ze wzgledu na prowadzone
leczenie nefroprotekcyjne wlewami aminokwasdow. Nastepnego dnia musi by¢ wykonana z kolei
scyntygrafia catego ciatfa (poterapeutyczna), Badanie to trwa ponownie okoto 1-1,5 godziny.

Drugim czynnikiem przemawiajgcym za leczeniem szpitalnym jest fakt, Ze leczenie prowadzone jest
tylko przez kilka osrodkdw - a wiec wiekszos¢ chorych, to chorzy z odlegtych okolic.

Trzecim czynnikiem jest ogdlny stan chorych. W okoto 35% sq to chorzy w stanie ogdlnym dobrym,
ale w pozostafym procencie chorzy wymagajq nadzoru lekarskiego-internistycznego w ciggu
pierwszych kilku dni.

Tryb ambulatoryjny bedzie wymagat dodatkowo opracowania zasad zachowania sie chorego w domu
(kontakt z domownikami).”

Dodatkowo, w odpowiedzi na pytanie dotyczgcego przebiegu swiadczenia uzyskano od Konsultanta
Krajowego nastepujacg opis:

J[...] Wizyta z podaniem radiofarmaceutyku: wizyta zwigzana jest z podaniem dawki leczniczej
radiofarmaceutyku. Po podaniu radiofarmaceutyku nalezy prowadzi¢ 8 godzinng infuzje z roztworu
aminokwasow:
a. Podtgczenie kroplowki z roztworu aminokwasow: 1000 ml Aminomel lubVamin 18 oraz 500 ml
ptynu Ringera w wolnym wlewie kroplowym (500 ml)
Podanie Ondansetron 1 amp (iv) lek p-wymiotny
c. Podanie dawki terapeutycznej radiofarmaceutyku (dawka obliczana w zaleznosci od pola
powierzchni ciata srednio 7.4 GBg/m?)
Ponowne podtgczenie wlewu aminokwasdw — kolejne 1000 ml — przez okoto 8 godzin
e. Nastepnego dnia scyntygrafia catego ciata i SPECT wybranego odcinka ciata (scyntygrafia
postterapeutyczna). Badanie metodq SPECT lub preferowane SPECT-CT
f.  Procedura powtarzana co 2 miesigce 2-4 razy w zaleznosci od stanu chorego [...]”

Majgc na uwadze powyzsze informacje, na podstawie danych bedacych w posiadaniu Agencji
ze wspotpracy biezgcej za rok 2017 ustalono ceny pozostatych wymienionych produktéw leczniczych
(poza radiofarmaceutykiem).

Do okreslenia kosztéw pobytu pacjenta w zaktadzie/pracowni medycyny nuklearnej, w przedstawionej
ponizej analizie wykorzystano dane z plikdw finansowo-ksiegowych z 2016 roku, uzyskane w trakcie
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postepowan przeprowadzonych przez Agencje — dane FK dotyczgce jednego oddziatu leczenia
radioizotopowego realizujgcego przedmiotowe swiadczenia w trybie szpitalnym.

3.2.Analiza danych

Ponizej przedstawiono gtdwne informacje o sposobie obliczed podstawowych sktadowych taryfy
okreslonych na podstawie raportu kwalifikacyjnego Zastosowanie znakowanych radioizotopowo
peptyddw w leczeniu chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne Agencja Oceny Technologii
Medycznych nr. AOTM—-DS—-430-08-2011 z 2013 r. oraz informacji od Konsulta Krajowego do spraw
Medycyny Nuklearnej.

Koszty state

Koszt pobytu pacjenta w pracowni

Zgodnie z zapisami znowelizowanego rozporzadzenia, procedura podania radiofarmaceutyku bedzie
realizowana w pracowni/zaktadzie medycyny nuklearnej. Ze wzgledu na charakter $wiadczenia oraz
informacje od KK dotyczgcego czasu pobytu pacjenta w pracowni/zaktadzie medycyny nuklearnej
podczas realizacji $wiadczenia — ktéry wyniesie co najmniej 8-10 godzin, w zwigzku z czym
zdecydowano sie na uwzglednienie w projekcie taryfy 10/24 kosztéw osobodnia oddziatu, w ktérym
przeprowadzane jest leczenie izotopowe guzédw neuroendokrynnych — -

Koszt petnego osobodnia (24/24) — - zostat wyliczony zgodnie z metodykg Agencji. Do obliczen
wykorzystano dane za 2016 r. z plikdw finansowo-ksiegowych uzyskane w trakcie postepowan
przeprowadzonych przez Agencje dotyczgce oddziatu leczenia radioizotopowego od jednego
Swiadczeniodawcy realizujgcego przedmiotowe swiadczenia w trybie szpitalnym.

Koszty zmienne

Koszt radiofarmaceutyku

Radiofarmaceutyki stosowane w analizowanej terapii stanowig zasadniczy koszt $wiadczenia.
Na podstawie uzyskanych od producenta informacji przyjeto nastepujgce koszty radiofarmaceutykow
ponoszone przez S$wiadczeniodawcdw w przeliczeniu na jedng dawke (tabela ponizej).

Tabela 8 Koszty radiofarmaceutykow stosowanych w leczeniu izotopowym NET

Nazwa produktu rozliczeniowego Koszt radiofarmaceutyku
Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Y 90 - 2960 - -
3700 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych -DOTATATE znakowane Y 90 - 7400 -
MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y -
90iLu-177-1850/1850 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y -
90iLu - 177 - 3700/3700 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Lu - 177 7400 -
MBq

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez producenta radiofarmaceutykéw
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W leczeniu znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzow
neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Y 90 - 2960 - 3700 MBq wykorzystywane sg dwa
radiofarmaceutyki réznigce sie aktywnoscig izotopu, co rdznicuje je réwniez pod wzgledem ceny.
Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych udziatu tych radiofarmaceutykéw w stosowanej terapii
do wyliczen przyjeto koszt drozszej substancji.

Szczegdtowe zestawienia informacji dotyczace poszczegdlnych elementéw sktadowych stanowigcych
koszt swiadczen zawarte zostaty w Zatgczniku nr 1.

Koszt transportu radiofarmaceutykéw

Stosunkowo nieduza liczba pacjentéw poddawanych leczeniu izotopowemu guzéw
neuroendokrynnych w poszczegdélnych osrodkach oraz krétki okres rozktadu potowicznego
zastosowanego izotopu determinujg potrzebe szybkiego transportu radiofarmaceutyku zazwyczaj
indywidualnie dla pacjenta. Koszt ten jest zréinicowany ze wzgledu na odlegtos¢ osrodka
Swiadczeniodawcy od siedziby producenta i waha sie od - dla osrodkéw zlokalizowanych
w Warszawie do - brutto — w Kielcach i Krakowie. W ponizszej tabeli przedstawiono ceny
transportu radiofarmaceutykdw do poszczegdlnych miast i szacunkowa odlegto$¢ od siedziby
producenta.

Tabela 9 Koszt transportu radiofarmaceutykdw oraz odlegtosci od producenta

Miasto Rzeczywisty koszt pojedynczego transportu Odlegtos¢ od siedziby firmy POLATOM [km]
Warszawa l 35
Zgierz l 167
Kielce [ ] 187
Poznan [ ] 348
Krakow - 302
Gliwice [ ] 357

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez POLATOM oraz google maps

Na podstawie dat hospitalizacji pacjentdw oszacowano prawdopodobng liczbe transportéw
radiofarmaceutykéw stosowanych w przedmiotowej terapii w 2017 r. W ponizsze] tabeli zestawiono
liczbe wykonanych w 2017 r. swiadczen i prawdopodobng liczbe transportéw radiofarmaceutykéw
w rozbiciu na poszczegdlne miasta, w ktérych realizowane jest swiadczenie.

Tabela 10 Liczba wykonanych w 2017 r. swiadczen i prawdopodobna liczba transportow radiofarmaceutykéw

. Liczba swiadczen przedmiotowej terapii Prawdopodobna liczba transportéw oszacowana

Miasto w 2017 r. na podstawie dat hospitalizacji

Warszawa 146 71
Zgierz 6 5

Kielce 13 12
Poznan 21 18
Krakéw 20 18
Gliwice 45 20
Razem 251 144

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

W catkowitym koszcie $wiadczenia nie uwzgledniono kosztu transportu ze wzgledu na fakt, ze dla 58%
Swiadczen koszt ten wyniost -, poniewaz byty one wykonane w Warszawie. Dodatkowo pozostate
osrodki ponoszg zréznicowane koszty tej ustugi.
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Koszt pozostatych produktéw leczniczych

Majagc na uwadze informacje od Konsultanta Krajowego dotyczace stosowanych produktow
leczniczych oraz na podstawie danych bedgcych w posiadaniu Agencji ze wspdtpracy biezacej za rok
2017 ustalono ceny pozostatych (poza radiofarmaceutykiem) produktéw leczniczych stosowanych
w przedmiotowej terapii, co przedstawia ponizsza tabela. W ostatniej kolumnie przedstawiono koszty
przedmiotowych produktéw leczniczych wykorzystywanych w analizowanej terapii po uwzglednieniu
wskaznika inflacyjnego stuzgcego do aktualizacji danych dotyczacych produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych z 2017 na 2018 rok w wysokosci 1,8077%.

Tabela 11 Koszty pozostatych produktow leczniczych zuzywanych podczas analizowanej terapii

Nazwa produktu Dawka/ Srednia cena L|czba’ Koszt na Koszt ;30 .
X . . N opakowan na _ . uwzglednieniu
leczniczego opakowanie | opakowania . . . Swiadczenie . ..
Swiadczenie inflacji
Aminomel* b/d
Vamin 18* 500 ml 31,96 zt 3 | [ [
Ptyn Ringera 500 ml 2,45 zt 6 I - -
Ondansetron 8 mg/4 ml 1,11 zt 18 | [ [
Razem I [

*Wymienione produkty lecznicze mogg by¢ stosowane wymiennie
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych od swiadczeniodawcow w ramach wspétpracy biezgcej

Podsumowujac — koszt pozostatych (poza radiofarmaceutykiem) produktéw leczniczych stosowanych
w przedmiotowej terapii oszacowano na -

Procedury medyczne

Zgodnie z informacjami otrzymanymi od Konsultanta Krajowego, po podaniu radiofarmaceutyku
(nastepnego dni) powinna by¢ wykonana scyntygrafia catego ciata (poterapeutyczna). Koszt badania
okreslono na podstawie obowigzujgcego katalogu zakresdw ambulatoryjnych sSwiadczen
diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK) — 5.03.00.0000020 scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) —
377 zt.

Wyniki analizy kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analizy kosztéw $wiadczen z podziatem na poszczegdlne
elementy sktadowe swiadczenia.

Tabela 12 Podsumowanie analizy kosztow w podziale na koszty state hospitalizacji i koszty zmienne

Koszty zmienne [PLN] Wynik
an .. Koszty state analizy
Swiadczenie jednostkowe (pobytu)[PLN] Koszt I:::zs;t:tfe ey | Dem

radiofarmaceutyku Ty medyczne [PLN]
lecznicze
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych - - - 377 9542
guzéw neuroendokrynnych - DOTATATE
znakowane Y 90 - 2960 - 3700 MBq . - . . 100%
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych - - - 377 13 646
guzdw neuroendokrynnych -DOTATATE
znakowane Y 90 - 7400 MBq | | | | 100%
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
377 11729
analogami somatostatyny nieoperacyjnych - - -
guzédw neuroendokrynnych mieszaning - . - . . 100%
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Koszty zmienne [PLN] Wynik
& .. Koszty state analizy
Pozostate
Swiadczenie jednostkowe (pobytu)[PLN] Koszt o Procedury | kosztéw
radiofarmaceutyku = X Y medyczne [PLN]
lecznicze
DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 -
1850/1850 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych - - - 377 17051
guzow neuroendokrynnych mieszaning -
DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 -
- 100%
3700/3700 MBq u u u ’
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny nieoperacyjnych - - - 377 14 849
guzow neuroendokrynnych - DOTATATE
znakowane Lu - 177 7400 MBq . - . . 100%

Zrddto: opracowanie wtasne

W analizie nie uwzgledniono kosztow gotowosci, poniewaz Swiadczenie nie jest realizowane w trybie

nagtym.

Ograniczenia analizy

Radiofarmaceutyki stosowane w leczeniu izotopowym guzéw neuroendokrynnych maja krotki
okres potrozpadu co determinuje potrzebe ich szybkiego transportu. Koszt transportu jest
zrdéznicowany ze wzgledu na odlegtosé osrodka od siedziby producenta i waha sie od -
do -W przyjetej analizie nie uwzgledniono kosztu transportu, poniewaz w 58%
Swiadczen koszt ten wynidst - gdyz byty one wykonane w Warszawie, a dodatkowo
pozostate osrodki ponoszg zréznicowane koszty tej ustugi. W niniejszym opracowaniu nie
rozwigzano tej kwestii a jedynie wskazano mozliwe sposoby regulacji rozliczania tego
transportu.

W leczeniu znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzéw
neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Y 90 - 2960 - 3700 MBqg wykorzystywane sg dwa
radiofarmaceutyki réznigce sie aktywnoscig izotopu, co rdéznicuje je rowniez pod wzgledem
ceny. Ze wzgledu na brak danych odnosnie udziatu tych radiofarmaceutykéw w stosowanej
terapii do wyliczen przyjeto koszt drozszej substancji.

Podanie radioizotopow odbywa sie w pracowni/zaktadzie medycyny nuklearnej ze wzgledu
na prawo atomowe — na podstawie art. 45 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r., procedura moze
by¢ wykonana w pracowni izotopowej co najmniej Ill klasy. Na podstawie art. 46 ww. ustawy,
pomieszczenia, w ktdrych realizowana jest procedura powinny spetniac krajowe wymogi
prawne dotyczqce szczegotowych warunkdéw bezpiecznej pracy ze Zrédtami promieniowania
jonizujgcego. Ze wzgledu na brak danych odnosnie infrastruktury zaangazowanej w procedure
leczniczg wykonywang w zaktadzie/pracowni medycyny nuklearnej oraz majac na uwadze
charakter $wiadczenia koszt infrastruktury oraz personelu okreslono na podstawie kosztow
osobodnia pobytu pacjenta na oddziale szpitalnym leczenia radioizotopowego.

Dodatkowym ograniczeniem jest mata liczba oddziatéw (jeden) uwzgledniona w wyliczeniach
kosztu osobodnia pobytu pacjenta na oddziale. Charakter $wiadczenia wskazuje na brak
kosztochtonnych wyrobéw medycznych stosowanych podczas realizacji procedury w zwigzku
z tym nie doliczono odrebnej kwoty zaktadajgc, ze koszty tych wyrobdw pokrywane sg
w ramach uwzglednionej w analizie kwoty czesci osobodnia pobytu na oddziale.
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3.3.Analiza wrazliwosci

W celu zbadania wptywu niepewnych parametréw na wynik analizy kosztéw Swiadczenia, zostata
przeprowadzona analiza wrazliwosci. Zestawienie badanego parametru przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 13 Zestawienie parametrow analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru (koszt

Scenariusz Parament radiofarmaceutyku [PLN]) Zrodto

Maksymalna cena brutto podana przez

Koszt transportu .
Al . roducenta dosumowana do kazdego
radiofarmaceutyku - P &

Swiadczenia
Zrédto: opracowanie wtasne
W ponizszej tabeli przedstawiono analize kosztow dla scenariusza Al.
Tabela 14 Analiza kosztéw dla scenariusza Al
Koszty Koszty zmienne [PLN] Wynik Roznica w
state analizy stosunku do
Swiadczenie jednostkowe feel] Radiofar- Pozostate Procedury | kosztéw analizy
Transport | produkty podstawowej
[PLN] maceutyk . medyczne [PLN]
lecznicze (%)

Leczenie znakowanymi
radioizotopowo  analogami
somatostatyny

nieoperacyjnych guzow ' ' ' ' 367 11102;8 +15,47%
neuroendokrynnych -
DOTATATE znakowane Y 90 -
2960 - 3700 MBq

Leczenie znakowanymi
radioizotopowo  analogami
somatostatyny

nieoperacyjnych guzéw ' ' ' ' 367 1150;;2 +10,82%
neuroendokrynnych -
DOTATATE znakowane Y 90 -
7400 MBq

Leczenie znakowanymi
radioizotopowo  analogami
somatostatyny
nieoperacyjnych guzow 377 13 205
neuroendokrynnych ' ' ' ' . 100% +12,58%
mieszaning - DOTATATE

znakowane Y 90 i Lu - 177 -
1850/1850 MBq

Leczenie znakowanymi
radioizotopowo  analogami
somatostatyny
nieoperacyjnych guzow 377 18 527

+8,66%
neuroendokrynnych ' ' ' ' . 100% ’
mieszaning - DOTATATE

znakowane Y 90 i Lu - 177 -
3700/3700 MBq

Leczenie znakowanymi
radioizotopowo  analogami
somatostatyny , 377 16 325

nieoperacyjnych guzéw ' ' ' ' . 100% +9,94%
neuroendokrynnych -
DOTATATE znakowane Lu -

177 7400 MBq
Zrédto: opracowanie wtasne
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3.4.Projekt taryfy

Proponowane projekty taryf opierajg sie o wyniki analizy kosztéw przedstawione w poprzednim
rozdziale. Zaproponowane produkty rozliczeniowe dla przedmiotowej terapii w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej sg analogiczne pod wzgledem uzytego radiofarmaceutyku
do tych, ktérymi obecnie mozna rozlicza¢ leczenie izotopowe guzéw neuroendokrynnych w zakresie
leczenia szpitalnego. Propozycje taryf przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 15 Projekty taryf

Projekt Roéznica
Aktualna wycena
L. . g taryfy w stosunku
Nazwa swiadczenia w leczeniu .
szpitalnym [PLN] w AOS do aktualnej
P v [PLN] wyceny (%)

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane 9626 9542 -0,87%
Y 90 - 2960 - 3700 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych -DOTATATE znakowane Y 14710 13 646 -7,23%
90 - 7400 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE 11 140 11729 +5,29%
znakowane Y 90 Lu - 177 - 1850/1850 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE 20 064 17 051 -15,02%
znakowane Y 90 i Lu - 177 - 3700/3700 MBq

Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane 15954 14 849 -6,93%
Lu - 177 7400 MBq
* dla wartosci 1 pkt = 1 zt
Zrédto: opracowanie wiasne

Cztery z proponowanych taryf sg srednio o 7,5% nizsze od obecnie obowigzujgcych wycen
analogicznych produktéw z zakresu leczenia szpitalnego, natomiast jedna taryfa jest wyzsza o 5%.

Powyzsze projekty taryf nie uwzgledniajg kosztéw transportu radiofarmaceutykdow wykorzystywanych
w leczeniu izotopowym guzéw neuroendokrynnych. Wydaje sie zasadne rozwazenie innego
mechanizmu finansowania tych kosztéw; proponuje sie nastepujgce mozliwosci:

1) ustalenie indywidualnych cen punktu rozliczeniowego na te swiadczenia dla poszczegdlnych
osrodkow tak, aby wycena pokrywata réwniez ewentualne koszty transportu,

2) stworzenie dodatkowego produktu do sumowania dla transportu na dystansie powyzej 100 km
radiofarmaceutykéw stosowanych w tej terapii z wyceng - odpowiadajgcg najwyzszej
podanej przez POLATOM cenie transportu,

3) umotzliwienie rozliczania transportu na podstawie przedstawionych faktur za wykonane ustugi
pomiedzy NFZ a producentem radiofarmaceutyku.

Dodatkowo, ze wzgledu na réznice w taryfach produktéw umozliwiajgcych rozliczenie tej samej terapii
w katalogu $wiadczen szpitalnych i obecnie proponowanych — w katalogu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej nalezy rozwazy¢ ujednolicenie wycen przedmiotowych swiadczen. Nalezy jednak miec
na wzgledzie, ze w proponowanych taryfach uwzgledniono sktadowe, ktdre przy realizacji $wiadczenia
w trybie hospitalizacji mogg by¢ dodatkowo rozliczone produktami:
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e 5.52.01.0001424 — Hospitalizacja do brachyterapii i terapii izotopowej (osobodzier — 270 zt),

5.52.01.0001470 — Hospitalizacja do brachyterapii i terapii izotopowej - w oddziale radioterapii/
onkologii klinicznej (osobodzien — 379 zt),

e JGP: K58 - 5.51.01.0010058 Nowotwory endokrynne poza przysadkg (wartos¢ grupy 2 974 zt).
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
o wprowadzeniu w Zzycie proponowanej wyceny dla leczenia chorych na nieoperacyjne guzy
neuroendokrynny z zastosowaniem znakowanych radioizotopowo analogdw somatostatyny jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W ramach niniejszej
analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone na realizacje
Swiadczen w ramach obowigzujgcej wyceny oraz zmiany wynikajgce z zastosowania proponowanej
taryfy, przy zatozeniu zachowania liczby realizowanych $wiadczen na niezmienionym poziomie.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z wykorzystaniem danych Narodowego Funduszu
Zdrowia o liczbie produktéw jednostkowych zrealizowanych w roku 2017 w leczeniu szpitalnym.

Dodatkowo, opierajac sie na opinii Konsultanta Krajowego do spraw Medycyny Nuklearnej przyjeto,
ze 35% pacjentéw moze by¢ poddawanych przedmiotowemu leczeniu w trybie ambulatoryjnym,
pozostate 65% przypadkéw wymaga hospitalizacji. Nalezy jednak zauwazy¢, ze pomimo mozliwosci
przeprowadzania przedmiotowej terapii w trybie ambulatoryjnym i rozliczania jej produktami
z katalogu leczenia szpitalnego wszyscy dotychczasowi pacjenci z lat 2016 i 2017 byli hospitalizowani
podczas realizacji tego Swiadczenia.

Zakwalifikowanie jako Swiadczenie gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne z zastosowaniem znakowanych
radioizotopowo analogéow somatostatyny i wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy bedzie wigzato
sie z oszczednosciami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci prawie 32 tys. zt, co odpowiada 1%
zmniejszeniu ponoszonych kosztéw w obszarze analizowanych swiadczenn w stosunku do 2017 r.
W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe informacje.
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Tabela 16 Analiza wptywu na budzet ptatnika

Liczba 65% z liczby 35% z liczby Lacznz’:\’ I:aczn?’
a g . zrealizowanych | zrealizowanych | zrealizowanych Aktualna ’w'a rtosc’ Proponowana | , v.vartosc. e Réznica
Swiadczenie Swiadczen Swiadczenia | Réznica [PLN]
procedur w procedur w procedur w | wycena [PLN] taryfa [PLN] . [%)
2017r. 2017r. 2017r. w 2017r. po zmianach
[PLN] [PLN]
a b c=65%1zb d=35%zb e f=b*e g h= c*e + d*g i=h-f J=i/f
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzéw 7 4,55 2,45 9626 67 382 9542 67 176 -206 -0,31%
neuroendokrynnych - DOTATATE
znakowane Y 90 - 2960 - 3700 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow 0 0 0 14710 0 13 646 0 0 nd
neuroendokrynnych -DOTATATE
znakowane Y 90 - 7400 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny
nieoperacyjnych _ etzow 109 70,85 38,15 11 140 1214 260 11729 1236730 +22 470 1,85%
neuroendokrynnych mieszaning -
DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 -
1850/1850 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny
nieoperacyjnych o e 3 1,95 1,05 20 064 60192 17 051 57028 3164 -5,26%
neuroendokrynnych mieszaning -
DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 -
3700/3700 MBq
Leczenie znakowanymi radioizotopowo
analogami somatostatyny
nieoperacyjnych guzow 132 85,8 46,2 15954 2105928 14 849 2 054 877 -51 051 -2,42%
neuroendokrynnych - DOTATATE
znakowane Lu - 177 7400 MBq
Razem 251 163 88 3447 762 3415 812 -31 950 -0,93%
Zrédto: opracowanie wtasne
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W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy kosztéw hospitalizacji towarzyszgcych przedmiotowej
terapii w 2017 r. taczny koszt rozliczonych hospitalizacji wynidst prawie 412 tys. zt. Zaktadajac, ze 35%
pacjentéw bedzie leczonych w trybie ambulatoryjnym oszacowano oszczednosci zwigzane
z hospitalizacjg na kwote ponad 144 tys. zt. Warto zauwazy¢, ze 63% kosztéw rozliczonych hospitalizacji
(259 tys. zt) odpowiada 39% dni hospitalizacji, ktdre zostaty rozliczone grupg kK58 — Nowotwory
endokrynne poza przysadkq .

Tabela 17 Analiza kosztéw hospitalizacji w 2017 r.

Liczba Suma liczby Koszt Sredni koszt | Srednia | Obecna
Kod produktu Nazwa swiadczenia |hospitalizacji dni catkowity | hospitalizacji liczba wycena
rozliczonych | hospitalizacji [PLN] [PLN] osobodni | [PLN]
K58 - Nowotwory 2974
5.51.01.0010058 |endokrynne poza 90 (5;5) 2(5:3;9)4 2 882 3,07 (<3 dni -
przysadka ? ? 1487)
Hospitalizacja do
5.52.01.0001424 |brachyterapii i terapii 35 106 27964 799 3,03 270
. ) (15%) (7%)
izotopowej
Hospitalizacja do
brachyterapii i terapii 322 124 390
5.52.01.0001470 |izotopowe] - w oddziale) 120 1037 2,68 379
. .. . (46%) (30%)
radioterapii/ onkologii
klinicznej
Razem 245 704 411 748

Zrédto: opracowanie witasne na podstawie danych NFZ

Sumujgc oszczednosci zwigzane bezposrednio z rozliczaniem przedmiotowej terapii (32 tys. zt) i te
zwigzane z hospitalizacjg pacjentéw (144 tys. zt.) otrzymamy oszczednosci po stronie Ptatnika
wysokosci 176 tys. zt. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze przeprowadzona analiza nie uwzglednia
kosztéw  transportu radiofarmaceutykdw od producenta do osrodkéw  realizujacych
przeprowadzajgcych terapie.

Rozwigzanie kwestii finansowania transportu radiofarmaceutykdéw, poprzez stworzenie dodatkowego
produktu do sumowania dla transportu na dystansie powyzej 100 km radiofarmaceutykow
stosowanych w tej terapii z wyceng - odpowiadajgcy najwyzszej podanej przez POLATOM cenie
transportu, wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami Ptatnika wysokosci prawie - (przy 105
Swiadczeniach wykonanych w osrodkach oddalonych od producenta o ponad 100 km). Umozliwienie
rozliczania transportu na podstawie przedstawionych faktur za wykonane ustugi pomiedzy NFZ
a producentem radiofarmaceutyku pociggataby za sobg zwiekszenie wydatkéw Pfatnika o ponad
103 tys. zt (szczegdtowe informacje przedstawiono w tabeli ponize;j).

Tabela 18 Analiza kosztéw transportu radiofarmaceutykow

Miasto Rzeczywisty koszt Prawdopodobna liczba transportéw Sumaryczny koszt
pojedynczego transportu oszacowana na podstawie dat hospitalizacji transportu [PLN]
Warszawa | 71 I
Zgierz [ | 5 ]
Kielce [ ] 12 I
Poznan [ ] 18 I
Krakéw [ ] 18 |
Gliwice [ ] 20 I
Razem 144 103 074

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ oraz informacji przekazanych przez POLATOM.
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4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Wprowadzenie finansowania Leczenia izotopowego guzéw neuroendokrynnych bedzie pociggato
za sobg konieczno$¢ zmodyfikowania obecnego Zarzadzenia Prezesa NFZ dedykowanego leczeniu
ambulatoryjnemu.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski
Charakterystyka swiadczenia

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak
ASG.4088.13.2018.KoM (data wptywu do AOTMIT 28.03.2018 r.) w zwigzku z art. 31 la ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 tj.: ,Inne zadania w zakresie
taryfikacji swiadczen, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: leczenie chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne
z zastosowaniem znakowanych radioizotopowo analogéw somatostatyny.

Wyzej wymieniona technologia medyczna byta juz przedmiotem oceny AOTMIT. W 2013 r. Prezes
AOTMIT, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione dowody naukowe,
uznat za zasadne zakwalifikowanie powyZszego swiadczenia opieki zdrowotnej, jako swiadczenia
gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego u chorych z wysokq ekspresjg receptora dla
somatostatyny, potwierdzonqg w badaniu scyntygraficznym. Prezes AOTMIT nie zakwestionowat
stusznosci objecia finansowaniem przedmiotowej technologii medycznej ze srodkdéw publicznych
(dostepnos¢ krajowej technologii znakowania radioizotopowego przyczynia sie do racjonalizacji
kosztow leczenia, do tej pory alternatywe stanowito leczenie za granicqg), rekomendujgc
zakwalifikowanie tego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
szpitalnego, nie zas w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Majgc jednak na uwadze nizsze koszty realizacji swiadczen udzielanych w trybie ambulatoryjnym i nie
zawsze koniecznos¢ hospitalizacji pacjenta, Minister Zdrowia podjgt decyzje o kwalifikacji
przedmiotowego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego do realizacji w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Rozporzadzenie MZ).

Guzy neuroendokrynne, NET (ang. Neuroendocrine tumors) sg rzadkimi, wolno rosngcymi
nowotworami, wywodzgcymi sie z gruczotéw wewnetrznego wydzielania z grup komodrek
endokrynnych obecnych wewnatrz tkanek gruczotowych oraz z komdrek z rozproszonego uktadu
endokrynnego. Nowotwory NET sg rzadkimi nowotworami, ktdrych diagnostyka jest czesto
problematyczna. Zapadalnos¢ na te nowotwory wynosi obecnie 3 przypadki na 100 tys. 0oséb rocznie,
i wykazuje tendencje wzrostowa. Wzrost ten jest ttumaczony przede wszystkim coraz lepszymi
i bardziej dostepnymi metodami diagnostycznymi.

Najliczniejszg grupe guzow neuroendokrynnych stanowig guzy zotgdkowo-jelitowo-trzustkowe (ang.
gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NET), ktére stanowiag 70% wszystkich guzéw NET
i 2% wszystkich nowotwordw przewodu pokarmowego. GEP-NET mogg by¢ czynne (w ok. 50%
przypadkdéw) lub nieczynne hormonalnie. Mogg wystepowac pojedynczo lub w przebiegu zespotéow
mnogiej gruczolakowatosci wewngtrzwydzielniczej.

GEP-NET

Analizowane swiadczenie byty dotychczas finansowane z katalogu radioterapii (1d) w ramach leczenia
szpitalnego. W 2016 r. wykonanych zostato 230 a w 2017 r. — 251 procedur podania radiofarmaceutyku
w leczeniu izotopowym guzéw neuroendokrynnych przez 9 swiadczeniodawcdw. Nalezy zaznaczyé,
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Ze obecnie istnieje mozliwosé przeprowadzania analizowanej terapii w  trybie
ambulatoryjnymi rozliczania jej produktami z zakresu leczenia szpitalnego, jednak do tej pory wszyscy
pacjenci poddawani temu leczeniu byli hospitalizowani.

Projekt taryfy
Zaproponowano nastepujgce projekty taryf dla Swiadczen:

e Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzéw
neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Y 90 - 2960 - 3700 MBq — 9 542 zt,

e Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzéw
neuroendokrynnych -DOTATATE znakowane Y 90 - 7400 MBq — 13 646 zi,

e Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzéw
neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 - 1850/1850 MBq —
11729 z,

e Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzéw
neuroendokrynnych mieszaning - DOTATATE znakowane Y 90 i Lu - 177 - 3700/3700 MBqg —
17 051 zt,

e Leczenie znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny nieoperacyjnych guzéw
neuroendokrynnych - DOTATATE znakowane Lu - 177 7400 MBq — 14 849 zi.

Cztery z proponowanych taryf sg $rednio o 7,5% nizsze od obecnie obowigzujgcych wycen w leczeniu
szpitalnym, natomiast jedna taryfa jest wyzsza o 5%.

Ze wzgledu na rdznice w taryfach produktéw umozliwiajacych rozliczenie tej samej terapii w katalogu
Swiadczen szpitalnych i obecnie proponowanych — w katalogu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
nalezy rozwazy¢ ujednolicenie wycen przedmiotowych swiadczen. Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie,
ze w proponowanych taryfach uwzgledniono sktadowe, ktére przy realizacji Swiadczenia w trybie
hospitalizacji mogg by¢ dodatkowo rozliczone produktami:

e 552.01.0001424 — Hospitalizacja do brachyterapii i terapii izotopowej (osobodziert — 270 zt),

e 552.01.0001470 — Hospitalizacja do brachyterapii i terapii izotopowej - w oddziale radioterapii/
onkologii klinicznej (osobodzien — 379 zt),

e JGP: K58 -5.51.01.0010058 Nowotwory endokrynne poza przysadkg (wartos¢ grupy 2 974 zt).

Analiza wptywu na budzet ptatnika

Zakwalifikowanie jako Swiadczenie gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynny z zastosowaniem znakowanych
radioizotopowo analogdéw somatostatyny i wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy bedzie wigzato
sie z oszczednos$ciami po stronie ptatnika publicznego wysokosci 176 tys. zt (oszczednosci zwigzane
bezposrednio z rozliczaniem przedmiotowej terapii — 32 tys. zt i te zwigzane z hospitalizacjg pacjentow
— 144 tys. zt.), przy zatozeniu, ze 35% pacjentéw moze byé poddanych przedmiotowemu leczeniu
w trybie ambulatoryjnym.
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8. Zataczniki

Zat. 1. Szczegdtowe oszacowania dotyczgce elementéw sktadowych taryfy
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