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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja zotadka,
wytaczenie zotagdkowe metoda Roux-en by pass, wytaczenie
zotagdkowe metoda Mini gastric bypass” jako swiadczenia
gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej , Chirurgiczne
leczenie otytosci: rekawowa resekcja zotadka, wytgczenie zotagdkowe metodg Roux-en by
pass, wytagczenie zotagdkowe metodg Mini gastric bypass” jako swiadczenia gwarantowanego
w ramach leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne zakwalifikowanie wnioskowanego swiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenie gwarantowane.

Odnaleziono 1 przeglad systematyczny Colquitt 2014 oraz 11 badan randomizowanych
badan klinicznych (opublikowanych po dacie zakonczenia wyszukiwania przeprowadzonego
przez autorow publikacji Colquitt 2014) odnoszacych sie do skuteczno$ci omawianych metod
w populacji oséb dorostych.

Wedtug autoréw przegladu systematycznego Colquitt 2014, w przypadku pordwnania
miedzy sobg rdéinych zabiegdw chirurgicznych, niektére z nich prowadzg do wiekszego
spadku masy ciata oraz wiekszej poprawy chordb wspdtistniejgcych niz inne. Wyniki dla
ocenianych punktéw koncowych byty podobne pomiedzy wytgczeniem zotgdkowym metoda
Roux-en Y bypass (RYGB — ang. Roux-en Y gastric bypass) oraz rekawowg resekcja zotadka
(SG — ang. sleeve gastrectomy), natomiast w przypadku tych dwdéch procedur byty one lepsze
niz dla regulowanej opaski zotgdkowej (AGB — ang. adjustable gastric band). W populacji
pacjentéw z bardzo wysokim wskaznikiem masy ciata (BMI — ang. body mass index),

odwrdcenie z6tciowo-trzustkowe z przetgczeniem dwunastnicy (BPD+DS - ang.
biliopancreatic diversion with duodenal switch) wigzato sie z wiekszg utratg masy ciata niz
zabieg RYGB. Dla zabiegdw obejmujgcych wytgczenie dwunastnicze (DIB — ang.

duodenojejunal bypass) wraz z SG oraz LRYGB odnotowano podobne wyniki, niemniej jednak
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wnioskowanie opiera sie na podstawie jednego badania z niewielkg liczbg pacjentéw.
Izolowana rekawowa resekcja zotagdka (ISG — ang. isolated sleeve gastrectomy) powigzana
byta z wiekszg utratg masy ciata w poréwnaniu do LAGB po 3 latach od operacji, przy czym
wyniki uzyskano na podstawie tylko jednego badania. Rezultaty dla punktéw koncowych
zwigzanych z masg ciafta, uzyskane na podstawie jednego badania, byly podobne dla
laparoskopowej imbrykacji zotagdka (LGl — ang. laparoscopic gastric imbrication) oraz LSG. We
wigczonych do przegladu systematycznego badaniach odnaleziono niewiele informacji
dotyczacych zdarzen niepozadanych oraz odsetka ponownych operacji. W wiekszosci badan
okres obserwacji wyniost jedynie rok badz dwa lata, stad diugoterminowe efekty zabiegéw
chirurgicznych pozostajg nieznane.

Wiekszos¢ wnioskdw ptyngcych z przegladu systematycznego Colquitt 2014 jest zbiezna
z wnioskami uzyskanymi na podstawie odnalezionych badan pierwotnych, opublikowanych
po dacie jego wyszukiwania. Jedynie w 2 z 6 odnalezionych RCT wskazuje sie na przewage
LRYGB wzgledem LSG dla punktéw korncowych zwigzanych z utratg masy ciata.

Zgodnie z wnioskami autoréw badania RCT dla poréwnania LSG z mini gastric bypass (MGB)
nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w odniesieniu do procentowe] utraty
nadmiernej masy ciata, remisji nadcisnienia oraz jakosci zycia w rocznym okresie obserwacji.
W odniesieniu do porédwnania LSG z laparoskopowa plikacja Zzotadka (LGCP — ang.
laparoscopic greater curvature plication), w badaniu RCT stwierdzono, ze w krotkim okresie
obserwacji oba zabiegi przynosza poréwnywalne rezultaty, przy czym w diuzszym okresie
obserwacji odnotowano mniejszg skuteczno$¢ LGCP w leczeniu chorobliwie otytych
pacjentéw w pordwnaniu do LSG. Wedtug autoréw badania RCT dla poréwnania LSG z
laparoskopowg rekawowg resekcjg zotadka z zastosowaniem opaski zotgdkowej (LBSG — ang.
laparoscopic banded sleeve gastrectomy), nie stwierdzono istotnych statystycznie rdéznic
miedzy badanymi ramionami w odniesieniu do: wystepowania komplikacji pooperacyjnych,
zmniejszenia masy ciata.

W odniesieniu do populacji pediatrycznej nie odnaleziono badan w populacji oséb ponizej 18
r.z., ktére spetniajg przyjete w Karcie Problemu Zdrowotnego kryteria selekcji. Dlatego tez,
skutecznos¢ wnioskowanych technologii oparto o przeglad systematyczny Paulus 2015, ktéry
obejmowat populacje oséb dorastajgcych (kryterium wtgczenia badania do przegladu, byto
przejscie zabiegu bariatrycznego przed ukoriczeniem 18 r.z.). Wykazano w nim, ze metody
LAGB, RYGB oraz LSG sg skuteczne w odniesieniu do sredniego ubytku masy ciata
mierzonego przy pomocy BMI. Wszystkie trzy rodzaje ocenianych zabiegdéw bariatrycznych
byty zwigzane réwniez z poprawg kontroli choréb wspdtwystepujacych z otytoscig, przy
akceptowalnym wskazniku komplikacji. Wedtug autoréw publikacji, wyniki wskazuja, iz
zabiegi bariatryczne mogg by¢ stosowane jako forma leczenia otytosci u poprawnie
wyselekcjonowanych osdb dorastajgcych.

Powyzsze wnioski odnajdujg potwierdzenie w odnalezionych wytycznych klinicznych, ktdre
to zgodnie wskazujg operacje bariatryczne jako jedng z opcji leczenia otytosci. Wiekszos¢
wytycznych (6 na 7 odnalezionych) wskazuje, iz do operacji bariatrycznych mozna kierowac
pacjentéw, ktorych BMI > 40 kg/m?2. Pozostata wskazuje, iz chirurgiczne leczenie otytosci
stanowi gtéwng opcje terapeutyczng dla pacjentéow z BMI > 50 kg/m2. Ponadto, we
wszystkich odnalezionych wytycznych wskazuje sie, iz zdiagnozowanie co najmniej jednej
choroby wspdtistniejgcej oraz BMI powyzej 35 kg/m?, rowniez stanowi kryterium kwalifikacji
do przeprowadzenia operacji bariatryczne;.
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Pomimo odnotowanych réznic w skutecznosci omawianych metod wytyczne wskazuja, ze
wyboru rodzaju operacji bariatrycznej powinien dokonywaé lekarz specjalista, uwzgledniajac
indywidualne czynniki zwigzane z danym pacjentem i posiadanym zapleczem. Jednakze
jedne z wytycznych wskazuje przeprowadzanie zabiegédw bariatrycznych metoda
laparoskopowa, jako bezpieczniejsze niz operacje otwarte.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja zotagdka, wytaczenie zotgdkowe metodg Roux-en
by pass, wytgczenie zotgdkowe metodg Mini gastric bypass” jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Otyto$¢ to wspotczesny, cywilizacyjny problem zdrowotny, ktdry dotyczy coraz wiekszej liczby
ludnoséci wszystkich krajéw Europy i pozostatych pafstw wysokorozwinietych. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) definiuje otyto$¢ jako nieprawidtowa lub nadmierng akumulacje tkanki ttuszczowej,
ktdéra stanowi zagrozenie dla zdrowia. Ma ona negatywny wpltyw zarédwno na zycie fizyczne, jak i
psychiczne. Wigze sie réwniez ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju wielu schorzen, takich jak: cukrzyca
typu 2, choroby uktadu krazenia (udar mdézgu, nadcisnienie tetnicze), nowotwory ztosliwe, zaburzenia
hormonalne czy zwyrodnienia uktadu kostno-stawowego. Wedtug WHO, otytos¢ w Europie jest
odpowiedzialna za 2-8% kosztow opieki zdrowotnej i za 10-13% zgondw.

Zgodnie z wytycznymi WHO do oceny masy ciata stosuje sie wskaznik BMI (ang. Body Mass Index).
Jest to podstawowe, cho¢ dyskusyjne kryterium oceny nadwagi i otytosci (u 0séb z rozwinietg tkankg
miesniowg, BMI moze by¢ nieprawidtowo wysokie, mimo niewielkiego poziomu tkanki ttuszczowej w
ich organizmie). Wartos$¢ tego wskaznika w ocenie stanu zdrowia jest czesto kwestionowana.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg, ze w odniesieniu do populacji docelowej, okreslonej
w Karcie Problemu Zdrowotnego stanowigcej zatgcznik do zlecenia Ministra Zdrowia, zalecane jest
stosowanie operacji bariatrycznych, nie precyzujgc jednak metody ani rodzaju zabiegu (pozostawiono
to do decyzji lekarza).

Aktualnie ze srodkéw publicznych jest juz finansowane leczenie chirurgiczne otytosci. Zgodnie
z zarzadzeniem Nr 117/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 1.12.2016 r., w grupie F14 Chirurgiczne leczenie
otytosci, wyrdzniono nastepujgce procedury:

e czesciowe wyciecie zotgdka z zespoleniem z jelitem czczym metodg Roux-en gastric bypass
(ICD-9: 43.71),

e czeSciowe wyciecie zotgdka z zespoleniem z jelitem czczym metodg Mini gastric bypass (ICD-
9:43.72),

e rekawowa resekcja zotgdka (sleeve gastrectomy) (ICD-9: 43.82),
e laparoskopowa operacja ograniczajgca objetos¢ zotadka (ICD-9: 44.95),
e operacja powtdrna zabiegu ograniczajgcego objetos¢ zotadka, laparoskopowa (ICD-9: 44.96).

Zgodnie z danymi Miedzynarodowego Towarzystwa Chirurgicznego Leczenia Otytosci i Zaburzen
Metabolicznych, w Polsce w 2014 roku, ponad potowe wykonanych operacji bariatrycznych stanowity
zabiegi rekawowej resekcji zotadka. Przeprowadzono takze zabiegi wytgczenia Zzotadkowego oraz
regulowanej opaski zotgdkowej. Nie odnotowano zadnego zabiegu odwrdcenia zdétciowo-
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trzustkowego z przetagczeniem dwunastnicy. Ponadto nie ma danych odnosnie liczby zabiegéw
pionowej opaskowej plastyki zotgdka.

Uznano wiec, ze interwencje alternatywne wzgledem ocenianych stanowig inne operacje
bariatryczne.

Opis wnioskowanego $wiadczenia
Rekawowa resekcja Zotqdka

Rekawowa resekcja zotgdka (sleeve gastrectomy, SG) jest przewaznie przeprowadzana metoda
laparoskopowg i polega na usunieciu znacznej czesci zotadka, okoto 4/5, od strony krzywizny
wiekszej. Pozostaty fragment jest zszywany w postaci ,rekawa" o pojemnosci 100-150 ml.
Nienaruszone pozostaje ujscie u podstawy zotadka regulujgce oprdznianie zotadka i pasaz tresci
zotgdkowej do jelita, dzieki czemu zostaje zachowana prawidtowa funkcja zotadka. Operacja ta nie
wymaga zespolen ani zaktadania sztucznego elementu w jamie brzusznej. Mechanizm dziatania
operacji jest dwutorowy. Poprzez redukcje objetosci zotgdka prowadzi do ograniczenia objetosci
spozywanych positkdw, a w nastepstwie do usuniecia komodrek produkujgcych ,hormon gtodu” —
greline, zlokalizowanych w czesci resekowanego zotadka, czyli do zmniejszenia odczuwania gtodu.

Whytgczenie zotqdkowe metodq Roux-en bypass

Operacja wytgczenia zotgdkowego metodg Roux-en by pass polega na podzieleniu zotgdka na dwie
czesci — niewielki zbiornik zotgdkowy oraz fragment, ktéry zostaje wytgczony z pasazu tresci
pokarmowej. RYGBP — Roux-en-Y gastric bypass to klasyczna metoda wytgczenia zotadkowego
wymagajgca wytworzenia dwéch zespolen na przewodzie pokarmowym. Do zbiornika zotgdkowego
doszywa sie jelito cienkie, w efekcie czego pokarm omija znaczng czes¢ zotadka, dwunastnice oraz
150 cm jelita cienkiego. W ten sposdb znaczgco skraca sie czas trawienia oraz wchtaniania.

Wytqgczenie zotgdkowe metodq Mini gastric bypass

Mini gastric bypass (MGB) zwana jest rowniez jako petlowe wytaczenie zotgdkowo-jelitowe (OAGB —
ang. one anastomosis gastric bypass) jest metoda uproszczong w stosunku do Roux-en by pass,
wymagajacy jednego zespolenia jelitowo-zotgdkowego, o skutecznosci zblizonej do metody
klasycznej. Z uwagi na to, ze MGB jest procedurg fatwiejszg technicznie oraz krétsza, moze by¢
stosowana u pacjentdw bardziej obcigzonych, z wieloma chorobami wspodtistniejgcymi.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy skutecznosci przedstawiono:

e Colquitt 2014 — przeglad systematyczny Cochrane, majgcy na celu ocene efektdw operacji
bariatrycznych stosowanych w leczeniu nadwagi i otytosci, oraz w zwalczaniu chordb
wspdtistniejacych przy otytosci. Do przegladu wtaczono 22 randomizowane badania (RCT —
ang. randomized clinical trial), poréwnujace zabiegi chirurgiczne z niechirurgicznymi
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metodami leczenia otytosci lub nadwagi, badZz badania pordéwnujgce rdéine zabiegi
chirurgiczne. W zwigzku z faktem, iz za komparator uznano inne zabiegi chirurgiczne,
odstgpiono od przedstawiania wynikbw poréwnujacych zabiegi chirurgiczne z
niechirurgicznymi metodami leczenia otytosci lub nadwagi;

e 11 RCT, ktére zostaty opublikowane po dacie zakonczenia wyszukiwania przeprowadzonego
przez autoréw publikacji Colquitt 2014, dla poréwnan:

O LRYGB vs LSG (laparoskopowe wytgczenie zotgdkowe Roux-en-Y vs laparoskopowa
rekawowa resekcja zotgdka): Ignat 2016, Kalinowski 2016, Schneider 2016, Barros
2015, Vix 2014, Zhang 2014;

O LRYGB vs LBPD+DS (laparoskopowe wytgczenie zotgdkowe Roux-en-Y vs
laparoskopowe wytgczenie zdfciowo-trzustkowe z przetgczeniem dwunastniczym):
Risstad 2015;

O LSG vs MGB (laparoskopowa rekawowa resekcja zotagdka vs mini gastric bypass):
Seetheremeieh 2016;

O LSG vs LGCP (laparoskopowa rekawowa resekcja zotgdka vs laparoskopowa plikacja
zotadka): Grubnik 2015;

O LSG vs LGI (laparoskopowa rekawowa resekcja zotgdka vs laparoskopowa gastric
imbrication): Sharma 2015;

O LSG vs LBSG (laparoskopowa rekawowa resekcja zotadka vs laparoskopowa
rekawowa resekcja zotgdka z zastosowaniem opaski zotgdkowej): Tognoni 2016;

e Paulus 2015 — przeglad systematyczny dotyczacy populacji oséb dorastajgcych (tam gdzie
podano srednig wieku we wtgczonych badaniach, wahata sie ona od 14 do 18,6 lat, natomiast
tam gdzie podano zakresy wieku wtgczonej populacji, dane wskazujg na wtgczenie oséb od
12 do 19 r.z. — ogdlnym kryterium wtgczenia badania do przegladu, byto przejscie zabiegu
bariatrycznego przed ukoriczeniem 18 r.z.). Do przegladu wtgczono 37 badan (15 z nich byto
badaniami prospektywnymi, wtgczajagc w to jedno RCT). Publikacja ta zostata wiaczona do
przegladu ze wzgledu na fakt, iz nie odnaleziono badan w populacji oséb ponizej 18 r.z., ktore
spetniajg przyjete kryteria selekcji.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw 3 RCT oraz 2 przegladdéw Colquitt 2014 oraz Paulus
2015 w podziale na poszczegdlne pordwnania. Jesli nie przedstawiono inaczej to wnioski ptynace z
pozostatych RCT pokrywaty sie z wnioskami autoréw publikacji Colquitt 2014.

Laparoskopowe wytgczenie zotgdkowe Roux-en-Y (LRYGB) versus laparoskopowe zatozenie
regulowanej opaski zotgdkowej (LAGB)

Wedtug autoréw przegladu systematycznego, w trzech badaniach RCT wykazano, ze LRYGB jest
istotnie statystycznie lepszy od LAGB, w odniesieniu do utraty masy ciata oraz redukcji BMI. Srednia
warto$¢ BMI na koniec badania byfa nizsza w grupie LRYGB w pordwnaniu do grupy LAGB, rdznica
$rednich (MD — ang. mean difference) wyniosta -5,2 kg/m? ([95%Cl: -6,4; -4,0]; 265 pacjentéw; 3
badania; dowody naukowe umiarkowanej jakosci).

Zabieg LRGYB w pordwnaniu z LAGB wigzat sie z: dtuzszym czasem hospitalizacji (4 vs 2 dni lub 3,1 vs
1,5 dni), wiekszg liczbg powazinych pdinych powiktan (26,1% vs 11,6%). Dodatkowo w jednym
badaniu RCT, zabieg LAGB wigzat sie z wysokim wskaznikiem ponownych operacji w celu usuniecia
opaski (9 pacjentéw, 40,9%).

Wytaczenie zotgdkowe Roux-en-Y (RYGB) versus laparoskopowa rekawowa resekcja zotgdka (LSG)

Wedtug autorédw przegladu systematycznego Colquitt 2014, otwarty badz laparoskopowy zabieg
RYGB oraz laparoskopowy zabieg LSG wigzaty sie ze spadkiem masy ciata i/lub wskaznika BMI, przy

5



Rekomendacja nr 5/2017 Prezesa AOTMIT z dnia 3 lutego 2017 r.

czym na podstawie dostepnych dowoddw nie mozna jednoznacznie wskazaé przewagi jednej
procedury nad druga. Srednia warto$¢ BMI uzyskana na koniec badania, wskazywata na wyzszoéé
zabiegu LRYGB nad LSG, MD wynosita -0,2 kg/m?([95%Cl: -1,8; 1,3]; 353 pacjentéw; 6 badan; dowody
naukowe niskiej jakosci). Nie odnotowano istotnych statystycznie rézni¢ w odniesieniu do jakosci
zycia (jedno badanie RCT).

W szesciu badaniach RCT raportowano $miertelno$é. Odnotowano jeden zgon po zabiegu LRYGB.
Ciezkie zdarzenia niepozgdane (raportowane w jednym badaniu RCT) wystepowaty z wieksza
czestoscig w grupie LRYGB (4,5%) w poréwnaniu do grupy LSG (0,9%). Odsetek ponownych operacji
wahat sie od 6,7% do 24% w grupie LRYGB oraz od 3,3% do 34% w grupie LSG. Nie wykazano rdznicy
w odniesieniu do chordb wspdtistniejgcych, komplikacji oraz koniecznosci wykonania dodatkowych
zabiegdéw chirurgicznych oprdcz wystgpienia poprawy choroby refluksowej zotgdkowo-przetykowej
po zabiegu LRYGB (jedno badanie RCT).

Jednakze odnaleziono dwa badania (Zhang 2014, Ignat 2016) w ktdrych wykazano przewage LRYGB
nad LSG dla punktéw korcowych z wigzanych z utratg masy ciata w 5 letnim okresie obserwacji
(badania przedstawione w przegladzie systematycznym Colquitt 2014 sg badaniami z maksymalnie 3-
letnim okresem obserwacji). W innym odnalezionym badaniu (Barros 2015) wykazano, ze zabieg LSG
wigze sie z lepszg kontrolg cisnienia tetniczego krwi, a LRYGB z wiekszg kontrolg cukrzycy.

Odnosnie pozostatych badan i punktéw koricowych dla rozpatrywanego pordwnania, wnioski s3g
zbiezne z przedstawionymi w przegladzie systematycznym Colquitt 2014.

Whvytaczenie zotgdkowe Roux-en-Y (RYGB) versus wytgczenie zotciowo-trzustkowe z przetgczeniem
dwunastniczym (BPD+DS )

Wedtug autorow przegladu systematycznego Colquitt 2014, w dwdch badaniach RCT wykazano, ze w
populacji pacjentéow otytych, zabieg BPD+DS wigze sie z wiekszg utratg masy ciata niz zabieg RYGB
(zarowno dla poréwnanie zabiegéw przeprowadzonych laparoskopowo, jak i metodg otwarty).
Srednia redukcja BMI na koniec badania byta wieksza w grupie BPD+DS: MD -7,3 kg/m? ([95% Cl: -9,3;
-5,4]; 107 pacjentéw; 2 badania; umiarkowana jakos¢ dowoddéw). Jakosé zycia byta podobna w
badanych grupach dla wiekszosci ocenianych domen. W jednym badaniu wykazano, ze 3 lata po
zabiegu, od 82% do 100% pacjentdéw z cukrzycg miato poziom HbAlc <5%.

Odsetek ponownych operacji byt wyzszy w grupie BPD+DS (od 16,1% do 27, 6%) niz w grupie LRYGB
(od 4,3% do 8,3%). Jeden zgon wystgpit w grupie BPD+DS.

Laparoskopowe wytgczenie zotadkowe Roux-en-Y (LRYGB) versus laparoskopowa rekawowa resekcja
zotadka z wytgczeniem dwunastniczym (LDJB+SG)

Wedtug autoréow przegladu systematycznego Colquitt 2014, w jednym badaniu poréwnujgcym LRYGB
z LDJB+SG, po 12 miesiecznym okresie obserwacji uzyskano podobne wyniki w odniesieniu do
Sredniej wartosci BMI, utraty nadmiaru masy ciata, wskaznika remisji cukrzycy oraz nadcisnienia
(bardzo niska jakos¢ dowodow). Nie raportowano jakosci zycia, ciezkich zdarzen niepozadanych oraz
odsetka ponownych operacji. Nie odnotowano zadnego przypadku zgonu w badanych grupach.

Laparoskopowe zatozenie regulowanej opaski zotgdkowej (LAGB) versus laparoskopowa izolowana
rekawowa resekcja zotgdka (LISG)

Wedtug autoréw przegladu systematycznego Colquitt 2014, w jednym badaniu, po 3 latach od
zabiegu, w grupie LISG wykazano wiekszg poprawe w odniesieniu do punktéw koncowych
zwigzanych z utratg masy ciata w pordwnaniu do grupy LAGB (bardzo niska jako$¢ dowoddéw). Nie
raportowano jakosci zycia, Smiertelnosci oraz ciezkich zdarzen niepozgdanych. Odsetek ponownych
operacji wynidst 20% w grupie LAGB oraz 10% w grupie LISG.
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Laparoskopowa gastric imbrication (LGI) versus laparoskopowa rekawowa resekcja zotgdka (LSG)

Wedtug autorow przegladu systematycznego Colquitt 2014, w jednym badaniu (niepublikowanym)
nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupg LGl a LSG w odniesieniu do utraty masy
ciata (bardzo niska jako$¢ dowoddw). Nie raportowano jakosci zycia oraz choréb wspétistniejacych.
Nie odnotowano zadnego przypadku zgonu. Dwdch pacjentéw z grupy LGl wymagato ponownej
operacji.

Laparoskopowa rekawowa resekcja zotadka (LSG) versus mini gastric bypass (MGB)

Zgodnie z wnioskami autoréw badania Seetharamaiah 2016, w odniesieniu do procentowe]j utraty
nadmiernej masy ciafa, remisji nadci$nienia oraz jakosci zycia nie stwierdzono istotnych statystycznie
réznic pomiedzy LSG i MGB w rocznym okresie obserwacji. Wykazano przewage MGB wzgledem LSG
w remisji cukrzycy typu Il. Autorzy badania zwracajg uwage na potrzebe przeprowadzenia badania
poréwnawczego z dtugim okresem obserwacji.

Laparoskopowa rekawowa resekcja zotgdka (LSG) versus laparoskopowa plikacja zotgdka (LGCP)

Whioski autoréw badania Grubnik 2015 wskazujg, ze w krotkim okresie obserwacji oba zabiegi
bariatryczne, przynoszg porownywalne rezultaty. Jednakze, w dtuiszym okresie obserwacji
odnotowano mniejszg skutecznos¢ LGCP w leczeniu chorobliwie otytych pacjentéw w poréwnaniu do
LSG.

Laparoskopowa rekawowa resekcja zotagdka (LSG) versus laparoskopowa rekawowa resekcja zotadka
z zastosowaniem opaski zotagdkowej (LBSG)

Wedtug autorow badania Tognoni 2016, nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy LSG
oraz LBSG w odniesieniu do wystepowania komplikacji pooperacyjnych, jednakze wiecej komplikacji
pooperacyjnych wystgpito w grupie LSG niz w grupie LBSG. W odniesieniu do zwigzanych z otytoscig
choréb wspdtistniejgcych w obu badanych grupach wykazano wysoki odsetek remisji. Nie
stwierdzono istotnych statystycznie rézinic w zmniejszeniu masy ciata pomiedzy badanymi
ramionami, natomiast wykazano, iz pacjenci w ramieniu LBSG osiggneli nieco nizsze wartosci BMI w
poréwnaniu z ramieniem LSG.

Przeglad systematyczny Paulus 2015

Sredni ubytek masy ciata mierzony przy pomocy BMI wynosit:
e 11,6 kg/m?(95% Cl: 9,8; 13,4) dla procedury LAGB;
e 16,6 kg/m?(95% Cl: 13,4; 19,8) dla procedury RYGB;
e 14,1 kg/m?(95% Cl: 10,8; 17,5) dla procedury LSG.

Odnotowano 2 zgony w grupie 0séb poddanych zabiegowi RYGB (na 495 operacji), ktére nie zostaty
uznane jako zwigzane z przeprowadzong operacjg. Wszystkie trzy rodzaje ocenianych zabiegdéw
bariatrycznych byty zwigzane ze znaczng utratg masy ciata oraz poprawg kontroli choréb
wspotwystepujacych z otytoscig, przy akceptowalnym wskazniku komplikacji. Wedtug autoréw
publikacji, wyniki wskazuja, iz zabiegi bariatryczne moga by¢ stosowane jako forma leczenia otytosci
u poprawnie wyselekcjonowanych oséb dorastajgcych.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.
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Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac¢ trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 130 002 PLN (3 x 43 334 PLN).

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Zgodnie z zarzadzeniem Nr 117/2016/DSOZ Prezesa NFZ, grupe F14 Chirurgiczne leczenie otytosci
wyceniono na 210,46 pkt czyli 10943,92 PLN (przy uwzglednieniu S$redniej wartosci punktu
okreslonej przez NFZ dla swiadczen w zakresie leczenie szpitalne wynoszacej 52 zt). W ramach tej
grupy wyrdzniono nastepujgce procedury:

e czesciowe wyciecie zofagdka z zespoleniem z jelitem czczym metodg Roux-en gastric bypass
(ICD-9: 43.71),

e czesciowe wyciecie zotagdka z zespoleniem z jelitem czczym metodg Mini gastric bypass (ICD-
9:43.72),

e rekawowa resekcja zotgdka (sleeve gastrectomy) (ICD-9: 43.82),
e laparoskopowa operacja ograniczajgca objetos¢ zotadka (ICD-9: 44.95),
e operacja powtdrna zabiegu ograniczajgcego objetos¢ zotadka, laparoskopowa (ICD-9: 44.96).

Wycena ta byta zgodna z Obwieszczeniem Prezesa Agencji z dn. 21.06.2016, ktére dotyczyto
omawianego $wiadczenia.

Procedury oznaczone kodami ICD-9: 43.71, 43.72 oraz 43.82 s3 toisame z tymi bedacymi
przedmiotem oceny, stgd mozna przyjac, ze zostaty one wycenione na takim samym poziomie.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciqg przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Karcie Problemu Zdrowotnego (KPZ), wprowadzenie
dedykowanego produktu rozliczeniowego Chirurgiczne leczenie otytfosci, bedzie sie wigzato ze
wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego o 4,8 min PLN. Ponadto, zgodnie z KPZ, nalezy mie¢ na
uwadze redukcje kosztéw dla systemu opieki zdrowotnej zwigzanych z leczeniem powiktan np.
zespotdéw metabolicznych (cukrzyca, nadci$nienie), stopa cukrzycowa, powiktania zakrzepowo-
zatorowe, zmiany zwyrodnieniowe kregostupa i stawdw, ktére wynikajg z niepodjecia leczenia
chirurgicznego pacjentéw z otytoscig olbrzymig. Istniejg wiec przestanki do twierdzenia, iz koszty na
catos¢ leczenia bariatrycznego oraz powiktan i chordb towarzyszacych otytosci bedg w ujeciu
globalnym nizsze dla systemu opieki zdrowotnej, jednakze niemozliwe jest ich precyzyjne
oszacowanie.

Zgodnie z pismem Prezesa NFZ, oszacowania dotyczace wzrostu wydatkdéw pfatnika publicznego,
wskazane w KPZ oparto o dane za 2014 rok, natomiast biorgc pod uwage bardziej aktualne dane za
lata 2014-2016, oszacowana réznica kosztow dla 2016 roku wynosi 5,9 min zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
Odnaleziono 7 wytycznych klinicznych:
e Polskie Towarzystwo Dietetyki (PTD) z 2015 roku;

o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) z 2016 i 2014 roku — wytyczne NICE
2016 nie zastgpity wytycznych NICE 2014, dlatego tez uwzgledniono obydwa dokumenty;

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) z 2010 roku;
e Haute Autorité de Santé (HAS) z 2009 roku;

e American Association of Clinical Endocrinologists, The Obesity Society, American Society for
Metabolic & Bariatric Surgery (AACE/TOS/ASMB) 2013 roku;

e American College of Cardiology, American Heart Association Task Force on Practice
Guidelines, The Obesity Society (AHA/ACC/TOS) 2013;

e National Health and Medical Research Council (NHMRC) z 2013 roku.

We wszystkich odnalezionych wytycznych operacje bariatryczne wskazywane sg jako jedna z opcji
leczenia otytosci. Rdwniez we wszystkich wytycznych podstawowym kryterium kwalifikacji pacjentéow
do przeprowadzenia zabiegu jest wskaznik masy ciata (BMI — ang. body mass index). Wiekszos¢
wytycznych (6 wytycznych: PTD 2015, NICE 2014, HAS 2009, AACE/TOS/ASMB 2013, AHA/ACC/TOC
2013) wskazuje, iz do operacji bariatrycznych mozna kierowa¢ pacjentéw, ktérych BMI > 40 kg/m?2.
Natomiast w standardach NICE 2016 wskazano, iz chirurgiczne leczenie otytosci stanowi gtéwng opcje
terapeutyczna dla pacjentéw z BMI > 50 kg/m?.

Ponadto, we wszystkich odnalezionych wytycznych wskazuje sie, iz zdiagnozowanie co najmniej
jednej choroby wspdtistniejgcej (w wielu wytycznych dodatkowo podkreslano, iz ma to by¢ choroba
wspotistniejaca zalezna od otytosci) oraz BMI powyzej 35 kg/m2, réwniez stanowi kryterium
kwalifikacji do przeprowadzenia operacji bariatrycznej.

Wszystkie wytyczne odnosity sie do populacji oséb dorostych, natomiast w wytycznych NICE 2016 i
NICE 2014 w wyjatkowych okolicznosciach dopuszcza sie chirurgiczne leczenie otytosci u psychicznie
dojrzatych lub prawie dojrzatych nastolatkéw. W wytycznych SIGN 2010 oraz NHMRC 2013
wykonywanie operacji bariatrycznych u mtodziezy rekomendowane jest tylko u osdéb, ktére przeszty
okres dojrzewania.

Wyboru rodzaju operacji bariatrycznej dokonuje lekarz specjalista (PTD 2015) uwzgledniajac
indywidualne czynniki zwigzane z danym pacjentem i posiadanym zapleczem (NICE 2014,
AACE/TOS/ASMB 2013, AHA/ACC/TOC 2013) Ponadto, w wytycznych AACE/ TOS/ ASMB 2013
rekomenduje sie przeprowadzanie zabiegédw bariatrycznych metodg laparoskopowg, jako
bezpieczniejszg niz operacje otwarte oraz podkreslany jest fakt braku wystarczajgcych dowodéw
pozwalajgcych na rekomendowanie jednego rodzaju operacji bariatrycznych u osdb otytych.

Jedynie w amerykanskich wytycznych AACE/ TOS/ ASMB 2013 wymieniane s3 podstawowe dostepne
rodzaje operacji, w tym rekawowa resekcja zotgdka i wytgczenie zotagdkowe Roux-en-Y gastric bypass.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 01.10.2016 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
IK 713053), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja zotagdka, wytgczenie zotgdkowe metodg Roux-en
by pass, wytaczenie zotgdkowe metodg Mini gastric bypass” jako sSwiadczenia gwarantowanego, na podstawie
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art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1793), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 11/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja
zofadka, wytgczenie zotgdkowe metodg Roux-en by pass, wytgczenie zotgdkowe metodg Mini gastric bypass”
jako Swiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 11/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Chirurgiczne leczenie otytosci: rekawowa resekcja zotgdka,
wytaczenie zotgdkowe metodg Roux-en by pass, wytgczenie zotgdkowe metoda Mini gastric bypass”
jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr 0T.430.1.2016. Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej - operacje
bariatryczne.
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