Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 138/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 roku

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej

,Radioterapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku” — jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Radioterapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku” jako gwarantowanego, z zakresu leczenia szpitalnego
we wskazaniach zawartych we wniosku:

Nowotwory podstawy czaszki i okolicy okofordzeniowej wieku dorostego:
struniak i chrzestniakomiesak, kod ICD-10: C41 (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy) oraz miesaki tkanek miekkich i kosci wieku
dzieciecego, kod ICD-10: C41 i C49 (przypadki o lokalizacji okotooponowej,
podstawy czaszki i okolicy okofooponowej).

Oponiaki ztosliwe (WHO G2 i G3), kody ICD-10: C70 (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy).

Nowotwory zatok obocznych nosa: czerniak ztosliwy, nerwiak wechowy
zarodkowy, rak gruczotowo-torbielowy, rak sluzowo-naskorkowy,
rak niezréznicowany, kody ICD-10: C30, C31 (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozZliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy).

Rak gruczofowo-torbielowaty gruczotow slinowych wymagajqcy radioterapii
w okolicy podstawy czaszki, kody ICD-10: CO7, CO8 (stan po leczeniu
operacyjnym, brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub
wznowy).

Nowotwory wieku dzieciecego wymagajgce napromieniowania 0si
mozgowo-rdzeniowej, kody ICD-10: C-71 (nowotwory zarodkowe: rdzeniak
ptodowy i inne PNET, szyszyniak zarodkowy, zfosliwy wyscidtczak
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z udokumentowanym rozsiewem do ptyny ~mdzgowo-rdzeniowego,
rak splotu naczyniowkowego).

o Wysoko zrdznicowane glejaki (WHO G1 i G2) ICD: C71 (przypadki
wymagajqgce radioterapii o przewidywanej znacznej korzysci oszczedzenia
narzqdow krytycznych w stosunku do radioterapii fotonowej).

Uzasadnienie

Brak jest badan klinicznych wysokiej jakosci, ale dostepne badania oraz eksperci
kliniczni  wskazujq na lepszq, w porownaniu do wiqzki fotondw, protekcje
narzqdow krytycznych, przy zblizonej skutecznosci oddziatywania na komorki
nowotworowe, co jest szczegOlnie istotne u dzieci, z uwagi na szybko rosnqce
zdrowe tkanki znajdujgce sie w polu napromieniania.

Wyniki analizy ekonomicznej nalezy traktowac z ostroznosciq, gdyz nie
odnaleziono dowodow naukowych, na podstawie ktorych mozna jednoznacznie
stwierdzi¢ przewage radioterapii protonowej nad radioterapiq fotonowgqg
aktualnie finansowang w Polsce.

W ramach analizy wptywu na budzet rozpatrywano kilka wariantdow, réznigcych
sie kosztem radioterapii protonowej i populacjg docelowq. W zaleznosci
od przyjetego scenariusza, roczne wydatki inkrementalne mogq wyniesc
od kilkuset tysiecy do nawet ponad stu miliondw zt. Omawiana populacja jest
jednak znacznie zawezona i zdaniem eksperta nie powinna przekroczy¢ 150
chorych rocznie.

Wydajgc niniejsze stanowisko, Rada wzieta pod uwage, ze dowody naukowe
dla technologii nielekowych sq czesto nizszej jakosci, niz w przypadku badan
dotyczqcych produktow leczniczych. W zwigzku z tym, konieczne jest
prowadzenie scistych rejestrow i raportowanie efektow terapii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-430-7/2015 ,Radioterapia protonowa
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Inne wykorzystane zrddta danych: opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



