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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2016 z dnia 12 grudnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji sSwiadczenia opieki zdrowotnej
»teczenie przeciwbdlowe opornych na leczenie farmakologiczne
przerzutdéw nowotworowych do kosci za pomoca nieinwazyjnej
termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradi\}viekéw pod kontrolg
rezonansu magnetycznego” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie przeciwbdlowe opornych na leczenie farmakologiczne
przerzutow nowotworowych do kosci za pomocg nieinwazyjnej termoablacji
z uzyciem  skupionej wigzki ultradiwiekéw pod kontrolg rezonansu
magnetycznego” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Oceniana metoda terapeutyczna byfa przedmiotem zaledwie jednego
kontrolowanego badania klinicznego obejmujgcego heterogeniczng klinicznie
grupe chorych z przerzutami do kosci opornych na leczenie farmakologiczne,
u ktorych radioterapia przeciwbdlowa nie mogta by¢ stosowana lub okazata sie
nieskuteczna. Ramie kontrolne w tym badaniu stanowita opieka standardowa.
W badaniu wykazano przewage termoablacji z uZyciem skupionej wigzki
ultradiwiekéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego nad standardowq
opiekq, ktorg stosowano w ramieniu kontrolnym. Istotnym ograniczeniem w
interpretacji wynikow tego badania jest brak odniesienia do innych technologii
terapeutycznych stosowanych w analogicznych sytuacjach klinicznych np.
termoablacji prgdem wysokiej czestotliwosci, krioablacji lub do leczenia
chirurgicznego.

Proponowane kryteria wiqczenia do swiadczenia sq znaczgco szersze niz
w badaniu Hurwitz 2014, nalezafoby, wiec, w przypadku pozytywnej decyzji
o finansowaniu, uwzgledni¢ nastepujgce kryteria dodatkowe:

s sprawnosci £ 2 wg WHO/ECOG;
* oczekiwana dtugosc zycia 2 3 miesigce;
. przeciwwskazania bgdzZ nieskutecznosc¢ radioterapii paliatywnej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 128/2016 z dnig 12 grudnia 2016 r.

W opinii NFZ przewidywany koszt finansowania swiadczenia stanowitby istotne
obcigZenie dla pfatnika zwazywszy na wysoki jednostkowy koszt realizacji
swiadczenia oraz bardzo duzq i trudng do precyzyjnego oszacowania populdcje
chorych. Wedtug szacunku wnioskodawcy roczna liczba nowych przypadkow
przerzutéw do kosci wynosi 24 000, z tego okofo 80 % uzyskuje odpornosc
na leczenie farmakologiczne w ciggu 2 lat. Rada podziela obawy NFZ i zwraca
dodatkowo uwage, ze u jednego chorego mogg by¢ mnogie zmiany potencjalnie
kwalifikujgce sie do nieinwazyjnej termoablacji, zwielokrotniajgc tym samym
potencjalne obcigzenia budzetu.

Omawiana technologia nie jest rekomendowana przez krajowe lub europejskie
towarzystwa naukowe. Zdaniem Rady, biorgc pod uwage powyzsze argumenty,
finansowanie omawianej technologii byfoby niezasadne i przedwczesne.
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Przew iezgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych {Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
Raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej, opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci
[ Prezesa Agencji/ Ministra Zdrowia, nr AOQOTMIT-OT-430-21/2015, ,Leczenie przeciwbdlowe opornych
na feczenie farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do kosci za pomoca nieinwazyjnej termoablagji
zuzyciem skupionej wigzki ultradiwiekdw pod kontrela rezonansu magnetycznego”, Data ukonczenia:
29.11.2016 .




