Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 74/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Profilaktyczna mastektomia u kobiety z grupy bardzo wysokiego
i wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Profilaktyczna mastektomia u kobiet z grupy bardzo wysokiego
lub wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi”, w zaproponowanym
ksztafcie, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie lecznictwa szpitalnego.

Jednoczesnie, Rada sugeruje uwzglednienie uwag zawartych w uzasadnieniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane swiadczenie skierowane jest do kobiet obcigZzonych bardzo
wysokim lub wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi zgodnie
zwytycznymi  Polskiego  Towarzystwa  Onkologii  Klinicznej.  Osobq
odpowiedzialng za udzielanie swiadczenia jest odpowiednio wykwalifikowany
chirurg onkolog Iub chirurg plastyk z zespotem. Miejscem udzielania
Swiadczenia jest szpitalny oddziat chirurgii.

Dowody naukowe

Whniosek dotyczy problemu o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego,
poniewaz rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce
(wg danych z 2013 toku, wspdtczynnik zachorowalnosci: 44,9/100 000
i wspofczynnik umieralnosci: 15,3/100 000).

Dane z pismiennictwa wskazujg, ze kobiety obcigzone bardzo wysokim
lub wysokim ryzykiem rozwoju raka piersi (odpowiednio, > 10% i 4-10%)
zwiqzanego z genetycznie uwarunkowanq predyspozycjq do tej choroby przede
wszystkim z nosicielstwem mutacji genu BRCA1 (prawdopodobieristwo rozwoju
raka 50-80% w ciqgu zycia) lub BRCA2 (prawdopodobieristwo rozwoju raka 30-
60% w ciggu Zycia) poddane profilaktycznej obustronnej mastektomii
Z lub bez jednoczasowej rekonstrukcji majq znikome ryzyko zachorowania
na ten nowotwodr (zmiana w resztkowym gruczole u ok 1% w wieloletniej
obserwacji), przy niewielkim ryzyku okotooperacyjnego zgonu Ilub innych
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powaznych powiktan z duzym zadowoleniem pacjentek po zabiegu. Wytyczne
towarzystw zalecajg u kobiet z wysokim ryzykiem raka piersi samokontrole
piersi oraz wykonywanie co 6-12 miesiecy badania mammograficznego lub USG
gruczotu (ta opcja przy duzej gestosci gruczotu) na zmiane z MRI, w celu
wczesnego wykrycia zmiany. Jednak nowotwdr zwiqzany z mutacjami BRCA1/2
(ok. 7% wszystkich nowotwordw piersi) cechuje sie znacznym stopniem
zaawansowania i ztosliwoscig, wymaga  intensywnego  leczenia,
w tym chemioterapii i rokuje mniej korzystnie niz inne nowotwory tego narzqdu,
a dotyczy w wiekszosci kobiet w mtodym Ilub srednim wieku (sredni wiek
w chwili rozpoznania 40 lat).

Dane dotyczqce profilaktycznej, inaczej redukujgcej ryzyko, mastektomii
i rekonstrukcji piersi zawarte sq wytycznych praktyki klinicznej wielu
towarzystw, w tym w wytycznych amerykanskich z 2018 roku — National
Comprehensive Cancer Network (NCCN_1, NCCN_2 oraz NCCN_3), wytycznych
kanadyjskich z 2017 roku (Alberta Health Service, AHS) oraz europejskich,
w tym holenderskich z 2017 roku (Netherlands Society for Plastic
and Reconstructive Surgery, NVPC), oraz ogodlnoeuropejskich z 2016 roku
wydanych przez European Society for Medical Oncology (ESMO). Zagadnienie
omadwiono takze w wytycznych polskich z 2013 roku, zaktualizowanych w 2014
roku, a wydanych przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK).
Towarzystwa naukowe spdjnie zalecajq rozwazenia takiego zabiegu
w wybranych grupach kobiet obcigzonych wysokim ryzykiem rozwoju raka
piersi.

Dane pochodzgce z duzych badan obserwacyjnych z czesto wieloletniq
obserwacjq  analizowano w  kilku  przeglgdach  systematycznych,
w tym w najnowszym autorstwa Carbine i wsp. opublikowanym w 2018 r.,
a obejmujgcym 61 badan. Pokazaty korzysci ze stosowania profilaktycznej
mastektomii w grupach duzego ryzyka raka piersi, obejmujgce mniejsze ryzyko
zgonu bez wzgledu na przyczyne oraz z powodu raka piersi z dtuzszym
przezyciem w pordéwnaniu z kobietami, ktdre poddawano tylko obserwacji.
Wykazano takze zmniejszenie stopnia niepokoju zwigzanego z chorobq
nowotworowq. Powiktania zabiegu byty niewielkie i niezagrazajqgce Zyciu.

Zaproponowany model swiadczenia gwarantowanego nie odbiega zasadniczo
od rozwiqgzan funkcjonujgcych w innych krajach oraz od zalecen towarzystw,
w tym polskich, m. in. w zakresie:

e docelowej populacji kobiet i kryteriow jej wyodrebnienia,

e zakresu operacji i metod rekonstrukcji piersi,

e opieki nad pacjentkami, w tym po operacji.

Proponowane swiadczenie ma wiekszq skutecznos¢ niz potencjalne
alternatywne postepowanie sugerowane w wytycznych, takie jak modyfikacja
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stylu zycia i diety, samobadanie piersi, badania przesiewowe i wzmozZony
nadzor, leki redukujgce ryzyko wystqgpienia raka piersi (tamoksyfen, raloksyfen
oraz inhibitory aromatazy — eksemestan i anastrozol) oraz profilaktyczne
usuniecie jajnikow i jajowoddw, zwtaszcza, Ze 2 ostatnie interwencje
nie sq w Polsce refundowane. Ponadto, prowadzony w Polsce Narodowy
Program Zwalczania Chordb Nowotworowych na lata 2016-2024 obejmuje
m.in. ,,Program opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe — Modut | — wczesne wykrywanie
nowotwordw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”, jednak nie zapewnia dostepu
do leczenia. W odniesieniu do rekonstrukcji piersi alternatywg mogtoby
byc¢ zaopatrzenie sie w proteze piersi noszonqg w biustonoszu, ktora obecnie
nie jest refundowana u kobiet bez rozpoznanego nowotworu, a efekt estetyczny
jest znacznie gorszy niz po rekonstrukcji piersi.

Eksperci, w tym prof. Arkadiusz Jeziorski, Konsultant Krajowy w dziedzinie
chirurgii onkologicznej, prof. Zbigniew Kojs, Konsultant Krajowy w dziedzinie
ginekologii onkologicznej, jednoznacznie poparli wprowadzenie profilaktycznej
mastektomii jako swiadczenia gwarantowanego. Prof. Kojs zwrdcit uwage
na koniecznos¢ wykonywania badan genetycznych u kobiet kwalifikowanych

w przysztosci do takiej operacji, co oznacza poszukiwanie nie tylko mutacji

w genie BRCA1/2, ale takze analize gendw takich jak: ATM, BRIP1, CHEK2,

CDH1, NBN, NF1, PALB2, PTEN, RAD51C, RAD51D. TP53. Prof. Jassem podkreslit,

ze ,Bardzo kosztowny jest takze wieloletni nadzdr nad kobietami wysokiego

ryzyka (liczne kontrole lekarskie i badania dodatkowe, w tym kosztochfonne —
rezonans magnetyczny). Nie do przecenienia sq rowniez psychologiczne
aspekty”.

W odhniesieniu do jednoczasowej rekonstrukcji, nie zidentyfikowano zadnej innej

technologii, ktora mogtfaby stanowic¢ rownowaznq alternatywe. Przedstawiono

5 metod rekonstrukcji, bez kryteriow kwalifikacji do danej metody, sugerujgc

wybdr metody w zaleznosci od preferencji pacjentki oraz doswiadczenia

osrodka.

Zagadnienia wymagajqce doprecyzowania sq nastepujgce:

e zasady kwalifikacji do operacji kobiet z chorobq proliferacyjnq przebiegajgcg
zatypiq komdrkowq Ilub wykluczenie tej grupy ze Swiadczenia
gwarantowanego, co sugerowata opinia prof. Zbigniewa Kojsa (Konsultant
Krajowy w dziedzinie ginekologii onkologicznej);

e zakres opieki psychologicznej nad pacjentkami, jak wskazujg aktualne
zalecenia, np. NICE2013, tj. skierowanie kobiet na konsultacje psychologiczng
przed wykonaniem profilaktycznej mastektomii z natychmiastowg
rekonstrukcjq piersi;
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e zakres opieki rehabilitacyjnej u pacjentek po profilaktycznej mastektomii,
chociaz w przypadku mastektomii podskornej (bez limfadenektomii) zakres
rehabilitacji powinien by¢ mniejszy w poréwnaniu z zabiegami
z limfadenektomigq;

e koniecznos¢ zagwarantowanej konsultacji w multidyscyplinarnym zespole
specjalistow, w tym chirurga plastyka, ze szczegdlnym uwzglednieniem
potencjalnych powiktan;

e koniecznos¢ zapewnienia wystandaryzowanej informacji na temat
rekonstrukcji piersi juz na poczgtku procesu podejmowania decyzji;

e zakres wykonywania badan genetycznych u kobiet przed kwalifikacjq.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia wraz ze zleceniem —
zawartych w KPZ (Karta Problemu Zdrowotnego), szacowany roczny koszt
realizacji wnioskowanego swiadczenia (przy zatozeniu, ze 500 kobiet rocznie
skorzysta z tego swiadczenia) wyniesie ok. 3-5 min zt. Zdaniem Agencji,
sSwiadczenie  powinno by¢ uwzglednione w JGP J03 lub J04
(a nie jak zaproponowano JO1 lub J02). Przy zatozeniu 500 zabiegdw rocznie
sredni koszt powinien byc¢ realistyczny i odzwierciedlac¢ rdozne proponowane
techniki rekonstrukcji piersi, zatem byc¢ wyzszy niz sredni koszt 6 tysiecy,
wyliczony na podstawie szacunkowych danych, tj. znajdowac sie w zakresie 6-
10 tysiecy ztotych.

Wprowadzenie swiadczenia bedzie skutkowac oszczednosciami po stronie
ptatnika publicznego zwiqgzanymi z redukcjq kosztow leczenia chemioterapiq
i radioterapiq. Ponadto, wykonanie mastektomii profilaktycznych pozwala
na rezygnacje z przesiewowych badan obrazowych piersi, zgodnie
ze stanowiskiem towarzystw w oparciu o brak dowodow na celowos¢ dalszych
kontroli.

Problem prawny

Uznanie ocenianego swiadczenia za sSwiadczenie gwarantowane bedzie
skutkowac koniecznosciq nowelizacji Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Nalezy
takze rozwazy¢ nowelizacje Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
29.05.2017r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie, w przypadku kobiet, ktore bedq preferowac zrefundowang proteze
piersi.

Gtodwne arqumenty decyzji

Odnalezione przeglgdy systematyczne przemawiajq za  korzysciami
z profilaktycznej mastektomii w grupach duzego ryzyka, w tym zmniejszeniem
ryzyka zgonu, co moze dac redukcje kosztow leczenia tych postaci nowotworow.
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Uwagi Rady

Rada sugeruje rozwazenie wtgczenia ocenianego swiadczenia do ,,Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024” - ,,Program
opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe — Modut | — wczesne wykrywanie
nowotwordw ztosliwych w rodzinach wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika”.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny $Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: OT.430.1.2018, , Profilaktyczna mastektomia
u kobiety z grupy bardzo wysokiego i wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwor piersi”. Data ukonczenia: 18
lipca 2018 .



