Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr111/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Test genetyczny C-Ig-FISH (zestaw sond) (Cytoplasmic
Immunoglobulin FISH) w diagnostyce nowotworéw uktadu chtonnego
wywodzacych sie z komérek plazmatycznych”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Test genetyczny C-lg-FISH (zestaw sond) (Cytoplasmic
Immunoglobulin  FISH) w diagnostyce nowotworow uktadu chfonnego
wywodzqgcych sie z  komdrek plazmatycznych” jako  Swiadczenia
gwarantowanego, w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej. Rada
uwaza za zasadne kontynuowanie finansowania testow genetycznych C-lg-FISH
w ramach leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Szpiczak mnogi stanowi ok. 1% wszystkich nowotworow. Wystepujg w nich
czesto rozne mutacje genetyczne majqgce znaczenie rokownicze, lecz rzadko
decydujgce o wyborze terapii. C-lg-FISH stanowi nowoczesne narzedzie
diagnostyki genetycznej.

Dowody naukowe

Dowody naukowe wskazujg na przewage metody C-lg-FISH nad dotychczas
stosowanymi metodami diagnostyki genetycznej. Brakuje dowoddw naukowych
dotyczgcych wymiernych skutkdéw zdrowotnych zastosowania metody C-1g-FISH
w tej grupie chorych. Wytyczne PTOK 2013 dopuszczajg ocene stopnia
zaawansowania  zarowno przy  wykorzystaniu  klasycznego  badania
cytogenetycznego, jak i FISH.

Problem ekonomiczny

W tym wypadku nie mozna oszacowac ICER. Oszacowany koszt stosowania
metody u wszystkich chorych w roku 2019 wynidstby 17 697 804,47 zt (wariant
maksymalny).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2018 z dnia 5 listopada 2018 r.

Gtowne arqgumenty decyzji

Metoda aktualnie dostepna w ramach leczenia szpitalnego (Zatgcznik nr 7
do Zarzqdzenia nr 66/2018/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
Raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr.: WS.430.4.2018, ,Test genetyczny C-lg-FISH
(zestaw sond) (Cytoplasmic Immunoglobulin FISH) w diagnostyce nowotworéw uktadu chtonnego wywodzacych
sie z komérek plazmatycznych”, 31.10.2018 r.



