Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 roku

w sprawie zasadnosci kwalifikacji jako swiadczenia gwarantowanego
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Zastosowanie systemu
chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita grubego,
rak gruczotu krokowego, rak btony sluzowej macicy”

w Swietle przedstawionych danych klinicznych i kosztowych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnq refundacje swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Zastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach:
/4

rak jelita grubego, rak gruczofu krokowego, rak btony sluzowej macicy”
w swietle przedstawionych danych klinicznych i kosztowych.

Uzasadnienie

Do dnia dzisiejszego brak jest wysokiej klasy badan randomizowanych
stwierdzajqgcych jednoznacznie wyZzszos¢ zastosowania technik endoskopowych
w przypadkach onkologicznych w porownaniu z tradycyjnym postepowaniem
chirurgicznym (uznajgc za punkt koricowy odlegte wyniki przezycia wolnego
od progresji). Dotyczy to rdowniez procedur z zastosowaniem technik
robotowych, ktorych wysokie koszty znacznie ograniczajq wdrozenie ich
do codziennej praktyki klinicznej. Zastosowanie platformy da Vinci w procesie
leczenia onkologicznego nie wpfywa na redukcje liczby chorych wymagajgcych
uzupetniajgcej radioterapii lub leczenia systemowego. Tak wiec, nie jest metodg
pozwalajgcq na odstgpienie od terapii skojarzonej (zastosowanie urzgdzenia
nie wnosi do onkologii elementu nowatorskiego). Nalezy rowniez zauwazyc,
ze stosowanie technik endoskopowych w leczeniu guzow ztosliwych o lokalizacji
srodotrzewnowej stwarza mozliwos¢ rozsiewu lokalnego oraz powstawania
wszczepow komdrek nowotworowych w miejscu wktuc trokardow (co okresla sie
terminem ,,port side metastases (PSM)”). Skutkuje to koniecznosciq wdrozenia
dodatkowego leczenia chirurgicznego bgdz radioterapii. Wydaje sie,
ze pozytywne, a niekiedy entuzjastyczne opinie na temat stosowania urzgdzenia
da Vinci w onkologii, zwiqzane sq z triumfem marketingu nad silnymi dowodami
w medycynie (EBM) -brak rekomendacji-, a uzyskiwane  wyniki,
przy zastosowaniu technik robotowych, nie rozniq sie od rezultatow operacji
,otwartych” czy tez laparoskopowych (oczywiscie poza wysokimi kosztami
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omawianej technologii). Zatem Rada Przejrzystosci uwaza, ze leczenie
w przypadkach onkologicznych z wykorzystaniem technik robotowych powinno
by¢ prowadzone w ramach dziatalnosci naukowej i jest przeciwna uznania jako
Swiadczenia gwarantowanego. Na powyzisze stanowisko wplywajq wysokie
koszty zwiqzane z powszechnym wprowadzeniem tej technologii,
przy porownywalnych wynikach postepowania tradycyjnego.

Rada sugeruje rozwazenie oceny zastosowania przedmiotowej technologii
w zawezonej populacji pacjentéow, bedgcych kandydatami do leczenia
laparoskopowego, oraz uwzglednienie nowotworow regionu gtowy i szyi.

Przedmiot zlecenia
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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