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Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych
swiadczenia ,chemioterapia perfuzyjna dootrzewnowa w hipertermii” pod
warunkiem jego realizacji wytqcznie w szczegolnych przypadkach klinicznych,
w osrodkach wysokospecjalistycznych.

Uzasadnienie

Proby zastosowania chemioterapii perfuzyjnej dootrzewnowej w hipertermii
(HIPEC) podejmowano u chorych na raka zotqdka, raka jajnika, raka jelita
grubego, miedzybtoniaka otrzewnej i sluzaka rzekomego otrzewnej. Pomimo,
Ze sq to nowotwory o duzej czestosci wystepowania (zwtaszcza rak Zotqgdka,
jelita grubego, jajnika) to opublikowane badania kliniczne dotyczqce tego
zagadnienia sq miernej lub niskiej jakosci i obejmujq niewielkie liczebnie grupy
chorych. Przeprowadzono nieliczne badania z grupq kontrolg, wszystkie
cechujgce sie niskq jakosciq.

W badaniu Yang 2011 dotyczqcym chorych na raka Zotqdka porédwnywano
HIPEC z chirurgig cytoredukcyjng (CRS). Do grupy HIPEC zakwalifikowano
34 chorych. Wykazano zysk w przezyciach catkowitych w grupie HIPEC (mediana
11 vs. 6.5 miesigca). W publikacji nie wyjasniono jednak czy w kontrolnej grupie
chorych z chirurgiq cytoredukcyjnq stosowano chemioterapie.

W badaniu Vervaal 2008 i Vervaal 2003 HIPEC stosowano w grupie 54 chorych
na raka jelita grubego, natomiast chemioterapie w grupie 51 chorych.
Wykazano zysk w przezyciach catkowitych w grupie HIPEC (mediana 22.3 vs.
12.6 miesigca). Chemioterapia stosowana w tym badaniu nie odpowiada
obowiqzujgcym obecnie standardom.

W badaniu Spiliotis 2014 porédwnywano CRS+HIPEC z CRS bez HIPEC w grupie
chorych na raka jajnika. Odnotowano znamienny statystycznie zysk
w przezyciach catkowitych w ramieniu CRS+HIPEC. W badaniu nie
przedstawiono Zadnych danych dotyczqcych bezpieczenstwa i tolerancji
stosowanego leczenia.
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Inne badania majq charakter pilotowy lub retrospektywny i nie pozwalajg
na wiarygodne porownanie HIPEC ze standardowo stosowanymi metodami
terapeutycznymi.

Zagraniczne rekomendacje kliniczne cechuje duzy sceptycyzm co do zasadnosci
stosowania HIPEC w rutynowej praktyce klinicznej. W zaleceniach NCCN
z 2014 roku CRS+HIPEC uznano za procedure w fazie badan i nie poparto jej
stosowania w warunkach innych niz badania kliniczne. W zaleceniach NICE
z2011 roku uznano, Ze chemioterapia dootrzewnowa nie powinna byc
oferowana chorym na zaawansowanego raka jajnika poza badaniami
klinicznymi. W zaleceniach SWGOG z 2011 roku zwrdécono uwage na wysokie
ryzyko powiktan i trudnosci techniczne zwigzane z realizacjq tej procedury.
SWGOG nie uznaje tez za standard leczenia zastosowania HIPEC u chorych
na raka jajnika.

Wedtug zalecenn krajowych z 2014 roku postepowanie z wykorzystaniem
catkowitej CRS w potgczeniu z HIPEC stanowi opcje terapeutyczng dla
wybranych chorych ze zrakowaceniem otrzewne;.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, na podstawie pisma Ministra Zdrowia MZ-
0ZG-70-27340-1/1C/12 z dnia 20.02.2012r., dotyczy wydania przez Rade Przejrzystosci opinii nt.
zasadnosci dalszego finansowania ze srodkdw publicznych swiadczenia ,,chemioterapia perfuzyjna
dootrzewnowa w hipertermii”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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