Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 104/2019
z dnia 22 listopada 2019 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zmiany technologii medycznych z obszaru ortopedii i
traumatologii ruchu

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu swiadczen gwarantowanych procedur
zawartych w wykazie swiadczen gwarantowanych (ICD-9):

J 84.502 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego,
J 84.503 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komorek macierzystych,

w zakresie leczenia szpitalnego w odniesieniu do obszaru ortopedii i traumatologii ruchu.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne usuniecie
przedmiotowych procedur z wykazu swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia
szpitalnego w odniesieniu do obszaru ortopedii i traumatologii ruchu.

W celu identyfikacji wskazan w ktérych uzasadnione jest stosowanie przedmiotowych
procedur dokonano przegladu systematycznego przyjmujac jako kryteria wigczenia, zgodnie
z wytycznymi AOTMIT, jedynie badania o najwyzszym poziomie doniesie naukowych tj.
przeglady systematyczne RCT. Na skutek selekcji badan, poczatkowo na poziomie
abstraktéw, a nastepnie na poziomie petnych tekstow do analizy wtaczono 15 badan
obejmujgcych takie stany kliniczne jak: rozerwanie mankietéw Sciegien miesni stozka
rotatorow, entezopatia nadkiykcia bocznego kosci ramiennej, choroba zwyrodnieniowa
stawu biodrowego, choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, tendinopatia wiezadta
rzepki, tendinopatia Sciegna Achillesa, zapalenie powiezi podeszwy stopy.

Wyniki badan uzyskanych w ramach przegladu systematycznego wskazujg, ze iniekcja osocza
bogatoptytkowego jest procedurg bezpieczng, jednakze brak jest wystarczajgcych dowodow,
na to by méc jednoznacznie stwierdzié, ze jest metodg skuteczng w leczeniu ww. schorzen
ortopedycznych.  Ponadto, zidentyfikowano duzg rdéinorodno$é protokotéw w
sprawozdawanych badaniach, ktéra nie jest podyktowana rézinymi patomechanizmami
poszczegdblnych stanéw klinicznych, co uniemozliwia wyciggniecie ostatecznych wnioskow
dotyczacych skutecznosci w konkretnym stanie klinicznym. Fakt ten podkresla brak
szczegotowych wytycznych dotyczacych wskaznikdéw iloSciowych dla min. objetosci
pobieranej krwi, stezenia leukocytow, erytrocytow oraz w szczegdlnosci ptytek krwi, a takze
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braku standardéw dotyczacych czasu oraz ilosci cykli wirowania. Efektem tego jest
uzyskiwanie koncentratéw ptytek krwi o réznym sktadzie iloSciowym oraz jakosciowym.
Zastosowanie wyzej wymienionych produktow bez standaryzacji uniemozliwia obiektywng
ocene uzyskanych efektow klinicznych w konkretnych schorzeniach ortopedycznych oraz
brak mozliwosci ich poréwnania.

Zastosowanie osocza bogatoptytkowego w odnalezionych w wyniku przegladu
systematycznego stanéw klinicznych wymaga dalszych badani oraz wystandaryzowanych
protokotow dotyczacych jego pozyskiwania oraz sktadu. Brak jasnych regulacji prawnych
dotyczacych produktéw autologicznych oraz ich wzgledne bezpieczeristwo powodujg ich
szerokie zastosowanie. W zwigzku z powyiszym zasadne wydaje sie wprowadzenie
wymogoéw dotyczacych wskaznikdw jakosciowych stosowanego preparatu osocza
bogatoptytkowego.

Dodatkowo wséréd 8 odnalezionych rekomendacji z lat 2013-2019 zidentyfikowano
wskazania do stosowania osocza lub fibryny bogatoptytkowej w takich stanach klinicznych
jak: choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, choroba zwyrodnienieniowa stawu
biodrowego, zapalenia powiezi podeszwy oraz urazédw stozka rotatoréw. Jednak w zwigzku
z niskg jakosciag dowoddéw naukowych ocena skutecznosci ocenianej technologii lokuje sie
miedzy rekomendacja neutralng, a negatywna.

Z opinii eksperckiej przestanej przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu oraz ze spotkan z ekspertami klinicznymi wynika, ze
procedury: 84.502 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz
84.503 - wprowadzenie czynnikow wzrostu z komdrek macierzystych wymagajg
doprecyzowania, a takze okreslenia standardéw postepowania. Obecnie funkcjonujaca
forma jest zbyt ogdlna przez co moze byé¢ btednie interpretowana doprowadzajac
w konsekwencji do jej naduzywania. Eksperci wskazujg, ze w Ortopedii i Traumatologii
w ramach przedmiotowych procedur, kolejno w ramach procedury 84.502 stosowane jest
osocze oraz fibryna bogatoptytkowa, natomiast w przypadku procedury 84.503 aktualnie
Krajowa Rada Transplantacyjna porusza kwestie medycznego zastosowania komoérek
macierzystych w aspekcie skutecznosci, standaryzacji oraz bezpieczenstwa stosowania.

Przyjmujgc utrzymujacy sie trend wzrostowy realizacji przedmiotowych procedur
oszacowane zostaty prognozowane koszty refundacji na lata 2019-2022. Natomiast biorgc
pod uwage brak wystarczajgcych dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci
stosowania osocza bogatoptytkowego, rozwazy¢ nalezy zasadnos$¢ dalszego finansowania
ocenianych procedur ze $rodkéw publicznych. Zaprzestanie ich finansowania w ramach
analizowanych jednorodnych grup pacjentéw mogtoby wigzac sie z oszczednosciami po
stronie NFZ w wysokosci od ok 33 miIn. do ok 50 min. odpowiednio w latach 2019-2022.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 12.02.2019, znak: IK.1570266/2019/AT — dotyczgce przygotowania
analizy i oceny w sprawie zakresu wskazan, w jakich uzasadnione jest stosowanie (z wykorzystaniem
kodéw ICD-10 lub innych klasyfikacji bgdZ rozpoznan opisowych) procedur zawartych w wykazie
Swiadczen gwarantowanych oznaczonych kodami ICD-9: 84.502 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu
pochodzenia autogenicznego i 84.503 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komadrek macierzystych,
w ramach oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej, Swiadczen gwarantowanych w zakresie
leczenie szpitalne (SZP) w odniesieniu do obszaru: ortopedia i traumatologia ruchu — Przedmiotowe
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zlecenie Ministra Zdrowia stanowi odniesienie do zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 15.03.2018 r.
(znak: ASG.400.1.2018.DS), dotyczgcego oceny zasadnosci zmiany technologii medycznych, ich
skutecznosci i bezpieczenstwa, optacalnosci, zgodnosci z wytycznymi klinicznymi w dziedzinie
ortopedii i traumatologii ruchu w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna/ ambulatoryjna opieka
specjalistyczna/ leczenie szpitalne.

Problem zdrowotny

Osocze bogatoptytkowe (PRP, Platelet Rich Plasma) jest koncentratem ptytek krwi, ktére sg
rezerwuarem i zrodtem czynnikdw wzrostu w organizmie ludzkim. Czynniki wzrostu sg peptydami
pobudzajgcymi inne komdrki do podziatu albo réznicowania. Petnig wazne funkcje m. in. w procesach
krzepniecia, odpowiedzi immunologicznej oraz gojenia uszkodzonych tkanek. Czynniki wzrostu petnig
role substancji przekaznikowych w wiekszosci proceséw zachodzgcych w tkankach, w szczegélnosci
W procesie gojenia, gdzie odpowiadajg za procesy proliferacji, réoznicowania, chemotaksji czy
morfogenezy tkanek. Dziatajg w mechanizmie autokrynnym, parakrynnym i endokrynnym. Po
uwolnieniu z miejsc, gdzie sg gromadzone, np. ziarnistosci alfa ptytek krwi, tgczg sie z receptorami
powierzchniowymi na komérkach docelowych, uruchamiajac uktady przekaznikowe, transkrypcje
mRNA, sekrecje odpowiednich biatek, itd. Procesy te sg regulowane zwrotnie zarowno przez
molekuty adhezyjne, jak i inne czynniki wzrostu.

Definicja osocza bogatoptytkowego (PRP, Platelet Rich Plasma) jest nadal przedmiotem sporéw.
Istnieje wiele propozycji, a jedna z nich (podana przez Marxa w 2001 roku) méwi o liczbie 1 min ptytek
w 1 mikrolitrze, czyli koncentracji 4-5 razy wiekszej niz w krwi petnej. Autor zastrzega jednak, ze jest
to definicja robocza, ktéra wynika z udowodnionych efektéw klinicznych przy tych stezeniach.
Natomiast Anitua pisze o liczbie powyzej 300 tys. ptytek w mikrolitrze. Otrzymany autorskg metoda
preparat nazwat osoczem bogatym w czynniki wzrostu (PRGF, Plasma Rich in Growth Factors). Inni
autorzy podajg, ze stosowali preparaty o liczbie ptytek w mikrolitrze nawet 14-krotnie przekraczajgca
ich liczbe w krwi petnej.

Odmiang osocza bogatoptytkowego jest tzw. fibryna bogatoptytkowa (PRF, Platelet Rich Fibrin).
Uzyskiwana jest poprzez natychmiastowe odwirowanie petnej krwi pacjenta, ktdra pobierana jest do
probowek nie zawierajgcych antykoagulantu (w przeciwienstwie do metody uzyskania PRP).
Aktywacja procesu krzepniecia pobranej krwi i jej wirowanie powodujg powstanie skrzepu fibryny w
Srodkowej czesci probdwki, tzn. miedzy masg krwinek czerwonych na jej dnie a osoczem
ubogoptytkowym nad uzyskanym skrzepem. Otrzymany w ten sposdb produkt posiada konsystencje
zelu, ktory zawiera cytokiny i czynniki wzrostu wystepujgce w osoczu bogatoptytkowym, bez
koniecznosci jego aktywaciji.

W przypadku procedury 84.503 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komérek macierzystych,
zaréwno opinie ekspertow klinicznych jak i dane literaturowe nie wskazujg na istnienie technologii
umozliwiajgcej uzyskanie w wystandaryzowany oraz izolowany sposdéb czynnikéw wzrostu oraz
zastosowanie ich w terapii. Ponadto zastosowanie komdrek macierzystych ma gtéwnie na celu
dostarczenie komérek potencjalnie zdolnych do réznicowania sie w rézne linie komdrkowe, ktéry to
proces jest wspomagany oraz scisle kontrolowany przez cytokiny oraz czynniki wzrostu.

W zwigzku z tym przedmiotowe opracowanie analityczne skupia sie wytgcznie na identyfikacji zakresu
wskazann dotyczacych procedury 84.502 — wprowadzenie czynnikow wzrostu pochodzenia
autogenicznego.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z przedmiotowym zleceniem omawiane procedury rozliczone byly przez
Swiadczeniodawcow w ok. 450 rdinych wskazaniach medycznych. Nie byto mozliwosci
zidentyfikowania technologii alternatywnych dla wszystkich tych wskazan.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Oceniane w przedmiotowym zleceniu procedury medyczne, zawarte w wykazie Swiadczen
gwarantowanych:

e 84.502 — wprowadzenie czynnikéw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz
e 84.503 — wprowadzenie czynnikow wzrostu z komdrek macierzystych

sg finansowane w leczeniu szpitalnym w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP) w dwdch
grupach H33 Srednie zabiegi na koriczynie gdrnej oraz H43 Srednie zabiegi na koriczynie dolne;.
Udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego odbywa sie zgodnie z
zasadami okreslonymi w przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i przepiséw wydanych na jej podstawie. Zakres
Swiadczen finansowanych zostat uregulowany rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, okreslajacy ich wykaz i
warunki realizacji.

Aby mdc zakwalifikowac pacjenta do rozliczenia w ww. grupach H33 lub H43 wymagane jest:

e wskazanie procedury z listy procedur H33/ H43 oraz rozpoznania zasadniczego z listy
dodatkowej H8 lub

e wskazanie procedury z listy procedur H33/ H43 oraz rozpoznania wspotistniejgcego z listy
dodatkowej H8r.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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

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

W celu identyfikacji wskazan w ktérych uzasadnione jest stosowanie przedmiotowych procedur
dokonano przeglgdu systematycznego przyjmujac jako kryteria wigczenia, zgodnie z wytycznymi
AOTMIT, jedynie badania o najwyzszym poziomie doniesie naukowych tj. przeglady systematyczne
RCT. Na skutek selekcji badan, poczatkowo na poziomie abstraktdw, a nastepnie na poziomie petnych
tekstéw do analizy wtgczono 15 badan obejmujacych takie stany kliniczne jak: rozerwanie mankietéw
Sciegien miesni stozka rotatoréw, entezopatia nadktykcia bocznego kosci ramiennej, choroba
zwyrodnieniowa stawu biodrowego, choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, tendinopatia
wiezadta rzepki, tendinopatia $ciegna Achillesa, zapalenie powiezi podeszwy stopy.

W wyniku przeprowadzonego przegladu do analizy wtgczono 15 przeglagdow systematycznych,
dotyczacych nastepujgcych standw klinicznych:

e Rozerwanie mankietdw sciegien miesni stozka rotatorow:

o Wang 2019 — wtgczono 8 randomizowanych badan klinicznych (RCT — ang. randomized
clinical trial) z taczng populacjg wynoszgca 566 pacjentow;

o Mao 2018 — wiaczono 8 RCT z t3czng populacjg wynoszgca 364 pacjentow;
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o (Cai 2015 —wtgczono 5 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 303 pacjentdw
e Entezopatia nadkiykcia bocznego kosci ramiennej:
o Xu 2019 — witgczono 7 RCT z f3czng populacjg wynoszaca 515 pacjentéw
o Mi 2017 — wiaczono 8 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 511 pacjentéw
e Choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego:
o Ye 2018 — wigczono 4 RCT, nie podano wielkosci populacii;
e Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego:
o Han 2019 — witgczono 15 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 1 314 pacjentéw
o Meheux 2016 — wiaczono 6 RCT z f3czng populacjg wynoszgca 739 pacjentow
o Dai 2016 — wtgczono 10 RCT z t3czng populacjg wynoszaca 1 069 pacjentow
o Sadabad 2016 — wtgczono 6 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 722 pacjentéw
o Di 2018 — wiaczono 7 RCT z tgczng populacjg wynoszgca 908 pacjentéw
e Tendinopatia wiezadta rzepki:
o Dupley 2017 — wtaczono 2 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 67 pacjentow
e Tendinopatia Sciegna Achillesa:
o Liu 2019 —wiaczono 5 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 189 pacjentéw
o Zhang 2018 — wtgczono 4 RCT z faczng populacjg wynoszaca 170 pacjentéw
e Zapalenie powiezi podeszwy stopy:
o Ling 2018 —wtaczono 10 RCT z tgczng populacjg wynoszaca 445 pacjentow
Skutecznosc i bezpieczenstwo
W celu oceny skutecznosci postuzono sie nastepujacymi skalami:

e System punktacji University of California at Los Angeles scale (UCLA) ocena stawu barkowo-
obojczykowego — Ocena funkcji stawu barkowego w oparciu o system punktacji UCLA odnosi
sie do 5 kategorii. Odpowiedzi na pytania maja przyporzadkowane wartosci punktowe.
Maksymalna ilos¢ punktéw mozliwa do uzyskania przez pacjenta to 35, minimalna to 0.

e American Shoulder and Elbow Surgeons scale (ASES) — formularz oceny barku
amerykanskiego towarzystwa chirurgdw barku i fokcia. Shoulder Score Index to skala
punktowa bedaca elementem protokotu ASES czyli skali Amerykanskiego Towarzystwa
Chirurgéw Barku i tokcia, ktdra ma za zadanie standaryzacje oceny funkcji barku dla
utatwienia komunikacji miedzy badaczami. System punktacji ASES jest bardzo przydatnym
narzedziem, ktdre moze by¢ stosowane do wszystkich chorych, niezaleznie od diagnozy.

e Wizualna Analogowa Skala Bélu (ang. Visual Analogue Scale — VAS) to prosta metoda stuzgca
do oceny okreslonych parametrow (nadaniu wartosci numerycznych subiektywnym
cechom), ktére zmieniajg sie w sposdb ciggly czyli z zatozenia sg niemierzalne dostepnymi
urzadzeniami.

e Wizualna Analogowa Skala Bodlu, ze wzgledu na swojg prostote i uniwersalne zastosowanie
jest jednym z najczesciej stosowanych narzedzi majgcych za zadanie okreslenie natezenia
bolu. Badany zaznacza punkt na linii (miarce) o dtugosci 10 cm, gdzie 0 oznacza catkowity
brak bodlu, a 10 najsilniejszy bdl, jaki badany mozina sobie wyobrazi¢. Nasilenie bdlu
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odzwierciedlone w wartosciach numerycznych pozwala na porédwnywanie kolejnych
wynikdéw badan kontrolnych u pojedynczego pacjenta, atakze na pordwnania
miedzyosobnicze.

The Victorian Institute of Sports Assessment — Achilles Questionnaire) (VISA-A) ma na celu
ocene ciezkosci stanu klinicznego u pacjentdw z przewlekta tendinopatig Achillesa.
Jest to tatwy do samodzielnego wykonania kwestionariusz oceniajacy objawy i ich wptyw na
aktywnos¢ fizyczng. Moze by¢ stosowany do poréwnywania réznych populacji z przewlektfa
tendinopatig Achillesa i utatwiania poréwnan miedzy badaniami. Mozna go wykorzystac do
okreslenia ciezkosci klinicznej pacjenta i zapewni¢ wytyczne dotyczace leczenia, a takze
monitorowania efektu leczenia VISA-A jest bardzo przyjazny dla uzytkownika, poniewaz na
0go6t zajmuje mniej niz pie¢ minut, nawet dla pacjentéw z przewlektymi i ciezkimi objawami.

Skala Victorian Institute of Sports Assessment-Patella (VISA-P) pozwala ocenié stopien
nasilenia objawdw, dolegliwosci podczas wykonywania poszczegdlnych czynnosci dla stawu
kolanowego oraz zdolno$¢é do podjecia przez chorego aktywnosci sportowej. Odpowiedzi na
pytania punktowane sg w skali Likerta od O do 10, gdzie: 0 — brak dolegliwosci; 10 —
najsilniejsze dolegliwosci. Im wyzszy wynik punktowy, tym wieksze nasilenie dolegliwosci.

Punktacja Role i Maudsley to subiektywna 4-punktowa ocena bélu i ograniczen aktywnosci
przez pacjenta (1 = doskonaty wynik bez objawdw po leczeniu; 2 = znaczgca poprawa po
wstepnym leczeniu; 3 = pacjent nieco poprawiony; 4 = zty, objawy identyczne lub gorsze niz
leczenie wstepne).

American Orthopaedic Foot and Ankle Society (AOFAS) — skala oceniajgca bdl, zakres ruchu,
ustawienie, stabilno$¢ i funkcje stawu skokowego (0 — wynik najgorszy, 100 — wynik
najlepszy)

Kwestionariusz Disabilities of Arm Shoulder and Hand (DASH) jest 30-punktowym
kwestionariuszem samooceny funkcji koriczyny gérnej. Kwestionariusz DASH przeznaczony
jest do powszechnego uzytku, bez koniecznosci wykupywania licencji. DASH dostepny jest w
dwdch wersjach. Podstawowa zawiera 30 pytan, dotyczace aktywnosci dnia codziennego,
dolegliwosci oraz funkcjonowania w spoteczeristwie. Wersja skrocona (QuickDASH) zawiera
11 pytan, wybranych z wersji podstawowej, celem skrécenia czasu jego wykonywania.

Kwestionariusz International Knee Documentation Committee (IKDC) — jest to kompleksowa
ocena 7 “obiektywnych” parametréw badania kolana: wysiek w stawie, zakres ruchodw,
pomiar niestabilnosci mechanicznej, przeskakiwanie, patologiczne zmiany w miejscu
pobrania przeszczepu, ocena radiologiczna oraz test ,podskoku na jednej nodze. Taka
catosciowg ocene formularza IKDC uzupetnia, czesciej stosowana, subiektywna skala oceny
funkcji stawu kolanowego IKDC.

Skala The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) stuzy
do oceny stanu funkcjonalnego pacjentéw, u ktérych wykryto zmiany zwyrodnieniowe stawu
kolanowego oraz do oceny subiektywnej dokonywanej na podstawie ankiety, ktérg wypetnia
pacjent. Sktada sie z 24 pytan, w sktad ktérych wchodzg parametry okreslajgce dolegliwosci
bolowe,a takze parametry sprawnosci funkcjonalnej. Skale mozna podzieli¢ ze wzgledu na
opisywane parametry na trzy czesci.

Skala Simple Shoulder Test (SST) to praktyczne narzedzie samooceny funkcji barku. Sktada sie
z 12 pytan, na ktdre pacjent odpowiada TAK lub NIE. Pytania zostaty wyselekcjonowane w
oparciu o najczestsze dolegliwosci w obrebie barku zgtaszane przez pacjentéw. Pytania
pozostawione bez odpowiedzi traktuje sie, jakby pacjent udzielit na nie odpowiedzi
negatywne;.
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e Kwestionariusz Harrisa (HHS) sktada sie z trzech czesci. W pierwszej czesci znajduje sie osiem
pytan dotyczgcych: bdlu jakiego pacjent doswiadcza na co dzien, odlegtosci jakg pacjent jest
w stanie pokona¢, samoobstugi zwigzanej z zaktadaniem skarpetek lub butéw, mozliwosci
korzystania ztransportu publicznego, zaopatrzenia ortopedycznego, utykania podczas
chodu, poruszania sie po schodach, oraz czasu bezbolesnego siedzenia. W czesci drugiej jest
mozliwosé odpowiedzi ,tak” lub ,nie”- jezeli badany spetnia wszystkie cztery wymienione
kryteria, wtedy terapeuta zaznacza odpowiedz ,tak”, jezeli cho¢ jedno z kryteridw nie jest
spetnione, wtedy nalezy zaznaczy¢ odpowiedz negatywng. Ostatnig czescig kwestionariusza
Harrisa jest ruchomosé. Podzielono jg na kilka zakreséw, tak aby terapeuta mégt dosc
precyzyjnie okresli¢ zakres ruchomosci w stawie biodrowym.

e Skala poziomu aktywnosci Tegnera to stopniowana lista czynnosci zycia codziennego,
rekreacji i sportow wyczynowych. Pacjent jest proszony o wybranie poziomu uczestnictwa,
ktéry najlepiej opisuje jego obecny poziom aktywnosci i ten przed urazem. Wynik waha sie
od 0-10. Wynik 0 oznacza zwolnienie chorobowe lub rente inwalidzka z powodu problemdw
z kolanami, natomiast wynik 10 odpowiada udziatowi w krajowych i miedzynarodowych
zawodach elitarnych> 6 punktéw mozna osiggnac tylko wtedy, gdy dana osoba uczestniczy
w sporcie rekreacyjnym lub zawodowym.

e Kwestionariusz Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) jest przeznaczony dla
pacjentow z takimi dysfunkcjami stawu kolanowego, jak: uszkodzenia wiezadet lub/i tgkotek
stawu kolanowego i pierwotna oraz pourazowa choroba zwyrodnieniowa. Kwestionariusz
sktada sie z pieciu czesci. W pierwszej z nich pacjent okresla stopien nasilenia nastepujgcych
objawow: obrzek, chrzeszczenie/tarcie, przeskakiwanie podczas ruchu kolana, blokowanie
podczas zginania/prostowania, oraz mozliwo$¢ wykonania petnego wyprostu i zgiecia kolana.
Pacjent ocenia takze stopien nasilenia sztywnosci stawu kolanowego. Druga cze$¢ dotyczy
okreslenia intensywnosci dolegliwosci bdlowych podczas wykonywania rédznych codziennych
czynnosci. W kolejnej, trzeciej czesci skali pacjent okresla stopien trudnosci podczas
wykonywania typowych codziennych czynnosci. Czes¢ czwarta dotyczy aktywnosci sportowej
i rekreacyjnej, a pigta jakosci zycia. Pacjent okresla nasilenie objawdw oraz ograniczen
zwigzanych z dysfunkcjg stawu kolanowego w skali od 0 do 4 wg Likerta.

o Wskaznik wydajnosci tokcia Mayo (MEPS — Mayo Elbow Performance Score) lub wskaznik
wydajnosci fokcia Mayo (MEPI) jest narzedziem stuzagcym do testowania ograniczen fokcia
podczas czynnosci zycia codziennego (ADL). Ten konkretny test wykorzystuje 4 podskale: Bél,
Zakres ruchu, Stabilnos¢, Funkcja codzienna

Rozerwanie mankietdw Sciegien miesni stozka rotatorow

Zgodnie z wnioskami z przegladu Wang 2019 ryzyko ponownego rozerwania w obserwacji
krotkookresowej byto nizsze w grupie PRP niz w grupie kontrolnej. Nie stwierdzono znaczacej rdznicy
w ocenie ryzyka ponownego rozdarcia w obserwacji dtugookresowej pomiedzy grupami. Metaanaliza
nie wykazata istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupg PRP i kontrolng w obserwacji krotko- i
dtugookresowej. Wyniki University of California at Los Angeles scale (UCLA) w obserwacji krotko- i
dtugookresowej byty wyzsze w grupie PRP niz w grupie kontrolnej. Metaanaliza wykazata znacznie
nizsze wyniki w ocenie bolu w grupie PRP niz w grupie kontrolnej w obserwacji krotkookresowej,
jednak wynik ten nie byt istotny statystycznie w obserwacji dtugookresowe;j.

Autorzy przegladu Mao 2018 wskazali, ze wyniki dotyczace ryzyka ponownego rozerwania byty
podobne we wszystkich analizowanych podgrupach. Ponadto metaanaliza nie wykazata istotnej
statystycznie réznicy w ocenie wynikdw American Shoulder and Elbow Surgeons scale (ASES), UCLA
czy dotyczgcych efektéow ubocznych.

Zgodnie z publikacjg Cai 2015 metaanaliza nie wykazata réznic w wynikach pomiedzy grupami
pacjentéw, u ktdérych stosowano i u ktérych nie stosowano osocza bogatoptytkowego ocenianych za
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pomocg UCLA, Simple Shoulder Test (SST) czy ASES. Jednak w grupie PRP ryzyko nieprawidtowego
gojenia byto nizsze niz w grupie kontrolne;j.

Entezopatia nadktykcia bocznego kosci ramienne;:

Zgodnie z publikacjag Xu 2019 metaanaliza wykazata, ze iniekcja z PRP daje istotne statystycznie
korzystne wyniki dotyczgce poziomu bdlu ocenianego wizualna skala analogowa (VAS — ang. Visual
Analog scale) oraz w ocenie MAYO po pierwszym, drugim i szdstym miesigcu obserwacji w
poréwnaniu z miejscowa iniekcjg kortykosteroidéw. Nie wykazano jednak réznicy pomiedzy grupami
w ocenie za pomocg Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (DASH). Nie wykazano réwniez
istotnej statystycznie réznicy pomiedzy grupami w kwestii dziatan niepozadanych.

Autorzy przeglagdu Mi 2017 wskazali, ze metaanaliza nie wykazata réznicy w wynikach dotyczacych
tagodzenia bdlu we wczesnym okresie obserwacji. Jednak wyniki te sg korzystniejsze w ocenie
dtugoterminowe]j (po 6 miesigcach). Metaanaliza wynikdw dotyczgcych zakresu ruchu wykazata
réznice w powrocie funkcji miedzy PRP a grupga kontrolng. Grupa PRP osiggata gorsze wyniki powrotu
funkcji w stawie w okresie obserwacji od 2 do 4 tygodni w poréwnaniu z grupg kontrolng, jednak
uzyskiwata lepsze wyniki po dwunastu tygodniach, pét roku oraz roku. W zadnym badaniu nie
stwierdzono ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych.

Choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego:

Zgodnie z wnioskami z przeglagdu Ye 2018 metaanaliza wykazata, ze stosowanie PRP wigzato sie ze
zmniejszeniem bdlu ocenianego po dwdch miesigcach. Nie byto jednak statystycznej réznicy w ocenie
bolu po 6 lub 12 miesigcach. Ocena zdolnosci funkcjonalnej wedtug Harris Hip Score (HHS) nie
wykazata statystycznie istotnej réznicy miedzy obiema grupami. Metaanaliza nie wykazata réwniez
istotnej statystycznie réznicy w wynikach Indeks Western Ontario i McMaster University of Arthritis
(WOMAC) pomiedzy grupami ocenianych po 6 i 12 miesigcach obserwacji. Metaanaliza wykazata brak
istotnej statystycznie réznicy dotyczacej dziatan niepozadanych miedzy grupami.

Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego:

Autorzy przegladu Han 2019 wskazali, ze metaanaliza nie wykazata istotnych réznic w ocenie poziomu
boélu miedzy grupami ocenianych w pierwszym i trzecim miesigcu. Jednak u pacjentéw z grupy PRP
obserwowano korzystniejsze efekty w fagodzeniu bdlu niz u pacjentéw z grupy kontrolnej ocenianych
w széstym i dwunastym miesigcu obserwacji. Metaanaliza nie wykazata réznic w wynikach dotyczacych
odzyskiwania czynnosci w stawie kolanowym po miesigcu. Jednak pacjenci z grupy PRP osiggali lepsze
wyniki po 3, 6 i 12 miesigcach niz pacjenci z grupy kontrolnej. Metaanaliza nie wykazata istotnych
statystycznie réznic ocenianych w odniesieniu do tgcznych wynikdow WOMAC w pierwszym i trzecim
miesigcu miedzy obiema grupami. Jednak u pacjentéw w grupie PRP obserwowano wiekszg poprawe
wynikdw ocenianych po 6 i 12 miesigcach niz u pacjentéw w grupie kontrolnej. Nie obserwowano
istotnych statystycznie réznic w wynikach miedzy grupami PRP i kontrolnych ocenianych w drugim i
dwunastym miesigcu. Jednak pacjenci z grupy PRP osiggali wyzsze wyniki IDKC niz pacjenci z grupy
kontrolnej ocenianych po szesciu miesigcach. Metaanaliza nie wykazata znaczacej réznicy w wynikach
indeksu Lequesne'a miedzy grupami ocenianych po szesciu miesigcach. Ponadto metaanaliza nie
wykazata znaczacej réznicy miedzy grupami w odniesieniu do dziatan niepozadanych.

Zdaniem autoréw przegladu Meheux 2016 u pacjentdw z objawowa chorobg zwyrodnieniowg stawu
kolanowego dostawowe wstrzykniecie PRP powoduje znaczng poprawe kliniczng do 12 miesiecy po
wstrzyknieciu. Wyniki kliniczne i wyniki WOMAC sg znacznie lepsze po iniekcji PRP w poréwnaniu z
iniekcjg kwasu hialuronowego po 3 do 12 miesigcach od wstrzyknieciu.

Autorzy przegladu Dai 2016 wskazali, ze ocena bélu wedtug WOMAC po 6 miesigcach nie wykazata
statystycznie istotnej réznicy miedzy PRP, a grupg kontrolng, jednak w przypadku oceny 12-
miesiecznej wyniki faworyzowaty PRP. Ocena funkcjonalna wedtug WOMAC nie osiggneta istotnosci
statystycznej po 6 miesigcach miedzy grupami, ale po 12 miesigcach wyniki faworyzowaty PRP.
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Metaanaliza nie wykazata istotnej statystycznie rdznicy dotyczacej dziatan niepozgdanych pomiedzy
obiema grupami.

Metaanaliza przeprowadza w ramach przegladu Sadabad 2016 wykazata, ze grupa pacjentéw w

ktdrej stosowano PRP osiggata lepsze wyniki wedtug WOMAC w poréwnaniu do grupy kontrolnej.

Zdaniem autoréw przeglagdu Di 2018 srédstawowa iniekcja PRP moze by¢ skuteczng (alternatywna)
metoda leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego, szczegélnie u pacjentéw z tagodnym
stadium choroby. Niektére badania sugerujg jednak, ze PRP nie jest bardziej skuteczny niz kwas
hialuronowy.

Tendinopatia wiezadta rzepki

Metaanaliza przeprowadzona w ramach przegladu Dupley 2017 nie wykazata znaczacej réznicy we
wczesnej ocenie w $rednim wyniku Victorian Institute of Sports Assessment-Patella (VISA-P) miedzy
grupa PRP a kontrolna. Jednak w grupie PRP osiggano statystycznie korzystniejsze wyniki przy
dtuzszym okresie obserwacji.

Tendinopatia Sciegna Achillesa:

W przegladzie Liu 2019 nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy w poprawie wynikow Victorian
Institute of Sports Assessment-Ankle (VISA-A), jednak wynik w grupie PRP byty korzystniejsze niz w
grupie kontrolnej przy ocenie po 6 tygodniach po leczeniu. Wyniki VAS nie rdznity sie dla PRP i grup
kontrolnych po 6 i 24 tygodniach od leczenia, poprawa nie byta istotna statystycznie, a wyniki VAS w
grupie PRP byty nizsze niz w grupie kontrolnej po 12 tygodniach od leczenia.

Zgodnie z publikacjg Zhang 2018 metaanaliza nie wykazata istotnych réznic miedzy PRP a grupg
kontrolng w odniesieniu do wynikow VISA-A.

Zapalenie powiezi podeszwy stopy:

Ling 2018

Zgodnie z autorami przegladu Ling 2018 wynik metaanalizy wskazuje, ze zmiana wartosci wyjsciowej
w stosunku do koricowej w skali VAS byta wieksza w grupie PRP niz w grupie kontrolnej. Analiza
podgrup na podstawie czasu obserwacji wykazata, ze PRP byt zwigzany ze znaczagcym zmniejszeniem
wyniku VAS po dwunastu miesigcach, jednak nie obserwowano korzystnego efektu PRP po 1, 3, 6
miesigcach obserwacji. Wynik metaanalizy sugeruje, ze nie byto znaczacej réznicy w poprawie
wynikéw w stosunku wartosci wyjsciowej do koricowej dla American Orthopaedic Foot and Ankle
Society (AOFAS) miedzy grupg PRP a grupg kontrolng. Analiza podgrup na podstawie czasu obserwacji
wykazata, ze w poréwnaniu z grupg kontrolng w grupie PRP istniata podobna poprawa wynikéw
AOFAS po 1, 3, 6 miesigcach. Jednak po 12 miesigcach poprawa wynikéw AOFAS byta wiekszy w
grupie PRP niz w grupie kontrolnej. Wyniki metaanalizy sugerujg, ze PRP miat poréwnywalny efekt z
grupga kontrolng w odniesieniu do zmiany w stosunku do wartosci wyjsciowej dla Roles-Maudsley
score (RMS). Analiza podgrup na podstawie czasu obserwacji wykazata, ze stosowanie PRP byto
zwigzane z poprawg wynikdw RMS ocenianych po 1 i 12 miesigcach. Jednak korzystnego efektu PRP
nie zaobserwowano w ocenie po 3, 6 miesigcach.

Dodatkowa analiza skutecznosci i bezpieczeristwa

Dodatkowo w celu uzupetnienia informacji dotyczacych standaryzacji oraz protokotéw pozyskiwania
osocza bogatoptytkowego w wyniku wyszukiwania odnaleziono jeden przeglad systematyczny
[Chahla 2017] dotyczacy standaryzacji protokotéw przygotowania osocza bogatoptytkowego i
raportowania jego sktadu. Autorzy zidentyfikowali 364 badan jednak ostatecznie do analizy na
podstawie powyzszych kryteridw wtgczono 104 publikacje obejmujgce 105 badan.

Zdaniem autoréw przegladu powodem szerokiego stosowania PRP jest jego autologiczne
pochodzenie oraz system regulacji prawnych dotyczgcych minimalnie przetworzonych preparatéw
krwi, ktéry umozliwia stosowanie tych preparatdow bez koniecznosci spetnienia wymagan
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standaryzacji dotyczgcych innych badan klinicznych. Literatura obejmujgca tematyke ortopedyczng
podaje, ze PRP jest stosowane w szerokim zakresie rozpoznan bez ustalonego konsensusu oraz braku
wystandaryzowanej metodologii otrzymywania PRP nawet w obrebie tych samych wskazan. Brak jest
spdjnych sprawozdan dotyczacych objetosci, stezenia leukocytdw, erytrocytéw oraz w szczegdlnosci
ptytek krwi w poczatkowym produkcie (krew petna) i stanowi ograniczenie w mozliwosci okreslenia
wskazann zastosowania PRP. Brak tych danych uniemozliwia ocene skutecznosci jakiejkolwiek
ze sprawozdanych protokotéw postepowania w celu uzyskania preparatu skoncentrowanych ptytek
lub innych elementéw krwi petnej. Kolejnym ograniczeniem jest brak spdjnych informacji na temat
czasu oraz ilosci cykldw wirowania. Parametry te wptywajg w znaczacym stopniu na zywotnosé oraz
stezenie czynnikdw wzrostu oraz cytokin zawartych w koicowym produkcie. Ponadto stwierdzono
duza réznorodnos¢ w nomenklaturze oraz klasyfikacji systemdéw, ktére zostaty uzyte do opisania
sktadu otrzymanego osocza bogatoptytkowego. Brak jest przejrzystego i spdjnego wewnetrznie
systemu nomenklatury w potaczeniu z brakiem analizy ilosciowej uniemozliwia poréwnywanie
wynikéw pomiedzy badaniami.

Autorzy badania podali réwniez minimalne wymogi dotyczgce wskaznikdw jakosciowych i sg nimi:

e objetosc poczatkowa krwi,

antykoagulant,
e technika przygotowania (parametry wirowania — ilo$¢ obrotdw, ilos¢ cykli, czas),
e model systemu do pozyskiwania PRP,
e czynnik aktywujacy,
o konicowe stezenie ptytek krwi, komorek jadrzastych oraz erytrocytow.
Ograniczenia dotyczgce metodyki:

o ze wzgledu na potrzebe odnalezienia jak najbardziej wiarygodnych doniesiern naukowych, jako
najnizszy poziom dowoddow mozliwy do wigczenia do analizy, przyjeto poziom przegladéw
systematycznych RCT bez metaanalizy;

e ze wzgledu na przyjete w metodyce kryteria wiaczenia tzn. wigczanie do analizy jedynie przegladéw
systematycznych, w ktérych schorzenia i stany kliniczne dotyczyty ortopedii lub traumatologii albo
ortopedii i traumatologii istnieje ryzyko pominiecia pewnych standw klinicznych zwigzanych m. in
z uszkodzeniami powtok skérnych lub miesni;

e ze wzgledu na zastosowanie odciecia czasowego (nie wtgczano publikacji wydanych przed 2015
rokiem) z uwagi na duzg liczbe uzyskanych wynikdw w bazach danych publikacji medycznych istnieje
duze ryzyko pominiecia niektdrych doniesien naukowych, a tym samym niektérych stanéw klinicznych
w ktérych przedmiotowa interwencja moze mieé zastosowanie;

o brak oceny publikacji wg skali AMSTAR II.
Ograniczenia dotyczgce analizy wynikéw badan wtgczonych do przeglgdu:

e niehomogenne grupy pacjentow, zréznicowane pod wzgledem wieku, pfci, poziomu aktywnosci
fizycznej oraz stanu klinicznego uniemozliwiajg wyciggniecie wnioskéw dotyczacych skutecznosci
stosowanego preparatu w konkretnej jednostce chorobowej oraz wyciggniecia wnioskéw dotyczacych
subgrupy najbardziej wrazliwej na dziatanie PRP;

e brak standaryzacji uzyskiwania preparatu oraz duza réznorodnos¢ dawek oraz schematow (w tym
krotnosci oraz czestotliwosci) podania osocza bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowej

10
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stosowanych w poszczegdlnych badaniach pierwotnych. W zwigzku z powyziszym zastosowane
rodzaje preparatow PRP réznig sie miedzy sobg m. in. liczbg ptytek krwi, tym samym uniemozliwiajgc
okreslenie stezenia czynnikdéw wzrostu i liczby leukocytéw w danym preparacie co moze przektadaé
sie na jego skutecznos¢;

e roznorodnos¢ komparatorow obejmujgcych  wstrzykniecie m.in kortykosteroidéw, kwasu
hialuronowego, soli fizjologicznej lub autologicznej krwi petnej, ktéra uniemozliwia poréwnanie
skutecznosci interwencji z uwagi na rézne mechanizmy dziafania;

e duza réznorodno$¢ ocenianych punktéw korcowych obejmujgcych wiele zréznicowanych miar
efektywnosci terapii, utrudniajgce poréwnanie oraz obiektywng ocene zastosowanej interwenciji.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6éii. zm.);

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 by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

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.

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 dotyczqgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem
opfacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktéra ma wigza¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekracza¢
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 139 953 PLN (3 x 46 651 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

Ze wzgledu na oparcie analizy klinicznej o badania wtérne, odstgpiono od wykonania oceny
uwzgledniajacej stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych. W przypadku
zakwalifikowania $wiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych niezbedne bedzie ustalenie
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taryfy, wedtug ktérej Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie rozliczat wykonane przez
Swiadczeniodawcoéw Swiadczenia.

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 wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdow 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 koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie 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 wpfyngé¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Obecnie procedury 84.502 — wprowadzenie czynnikow wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz
84.503 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komdrek macierzystych sg finansowane w leczeniu
szpitalnym w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP) w dwdch grupach: H33 Srednie zabiegi na
konczynie gérnej oraz H43 Srednie zabiegi na koriczynie dolnej.

Na podstawie danych ptatnika obliczono liczbe zrealizowanych procedur ICD-9 (84.502 oraz 84.503)
z podziatem na grupy H33 (produktow jednostkowy 5.51.01.0008033) oraz H43 (produkt
jednostkowy 5.51.01.0008043). Podziat ten uwzglednia liczbe unikatowych numeréw PESEL, u
ktorych wykonano poszczegdlne procedury, liczbe zrealizowanych procedur oraz wartos$é
zrealizowanych swiadczen.

W wyniku analizy oszacowano, iz liczba pacjentdéw, u ktérych sprawozdano izolowane procedury ICD-
9 84.502 oraz 84.503 (stosowanych jako monoterapia) stanowita odpowiednio 37% liczby wszystkich
pacjentow rozliczonych w grupie H33 (co stanowito 42% wartosci zrealizowanych swiadczen w tej
grupie) oraz 16% wszystkich pacjentéw rozliczonych w grupie H43 (co stanowito 18% wartosci
zrealizowanych Swiadczen). Pacjenci Ci przyjmowani byli do szpitala wytgcznie w celu wykonania
jednej z dwdch procedur dotyczgcych wprowadzenia czynnikéw wzrostu.

Przeprowadzona przez Agencje prognoza wskazuje, ze dalsze finansowanie przedmiotowych
procedur bedzie sie wigza¢ z wydatkami ptatnika na poziomie:

e 33,36 min PLN w 2019;
e 39,10 min PLN w 2020r;
e 45,38 min PLN w 2021 r;
e 50,50 min PLN w 2022r.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Uwagi do opisu swiadczenia

Z opinii eksperckiej przestanej przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii
ruchu oraz ze spotkan z ekspertami z Kliniki Ortopedii, Ortopedii i Traumatologii Dzieciecej
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego im. Prof. Adama Grucy CMKP w Otwocku wynika, ze
procedury: 84.502 — wprowadzenie czynnikdw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz 84.503 —
wprowadzenie czynnikdw wzrostu z komdrek macierzystych wymagajg doprecyzowania, a takze
okreslenia standardéw dla pozyskiwania oraz wprowadzania czynnikéw wzrostu pochodzenia
autologicznego. Obecnie funkcjonujgca forma jest zbyt ogdlna przez co moze byc¢ btednie
interpretowana doprowadzajagc w konsekwencji do jej naduzywania. Eksperci wskazujg,
ze w Ortopedii i Traumatologii w ramach przedmiotowych procedur, kolejno 84.502 stosowane jest
osocze oraz fibryna bogatoptytkowa, natomiast w przypadku procedury 84.503 aktualnie Krajowa
Rada Transplantacyjna porusza kwestie medycznego zastosowania komdrek macierzystych.

,Obecne doniesienia naukowe dotyczgce stosowania iniekcji osoczowych i ptytkowych czynnikéw
wzrostu pochodzenia autogenicznego opisujg te metode jako obiecujacy, ktdrej pozytywnych
efektow mozina oczekiwa¢ w niektérych schorzeniach narzadu ruchu jak: w chorobie
zwyrodnieniowej stawu kolanowego, tendinopatii wiezadta rzepki, zapaleniu rozciegna
podeszwowego. Niemniej jednak udowodniona skutecznos¢ tej metody jest zmienna i wybitnie
zroznicowana w zaleznosci od specyficznych wskazan. Brakuje wystarczajacych dowodéw dla
rutynowego stosowania iniekcji w zmianach zwyrodnieniowych stawu biodrowego czy skokowego
oraz stozka rotatoréw. Nie ma dostepnych wysokiej jakosci klinicznych badan z dtugim czasem
obserwacji, ktére pozwolityby na wywazong opinie o pozytywnym dziataniu tej metody leczenia” —
wskazuje Konsultant Krajowy w swojej opinii.

Ponadto nie ma jednoznacznych dowoddéw na skutecznosc i bezpieczenstwo zastosowania komérek
macierzystych, jednolitych wytycznych dotyczgcych procesu przygotowania prepartu oraz jasnych
regulacji prawnych dotyczacych ich powszechnego stosowania w rutynowej terapii, a takze opinii
Krajowej Rady Transplantacyjnej w przedmiotowym zakresie. Konsultant Krajowy wskazuje, ze
,wedtug wytycznych towarzystw naukowych: British Orthopaedic Association, American Academy of
Orthopaedic Surgeons terapia iniekcjami z wyizolowanych komérek mezenchymalnych nie znalazta
sie na liscie powszechnie stosowanych procedur w leczeniu ortopedycznym. Konieczne sg zatem
dalsze badania na zwierzetach i ludziach aby ostatecznie potwierdzi¢ bezpieczenistwo, efektywnos¢ i
mozliwos¢ zastosowania tej terapii w chirurgii ortopedyczne;j”.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw 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.
Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
W opracowaniu wykorzystano 8 rekomendacji z lat 2013—2019 przedstawionych przez:
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2019,
e American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAQOS) 2013,
e Royal Australian College of General Practitioners (RACGP) 2018,
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e The Osteoarthritis Research Society International (OARSI) 2018,
e The University of New South Wales (UNSW) 2013,

zawierajgcych wskazania do stosowania PRP w przypadku choroby zwyrodnienieniowej stawu
kolanowego, choroby zwyrodnienieniowe] stawu biodrowego, zapalenia powiezi podeszwy stopy
oraz urazow stozka rotatoréw. W zwigzku z niskg jakosciag dowoddw naukowych ocena skutecznosci
ocenianej technologii plasuje sie miedzy rekomendacjg neutralng (AAOS 2013, RACPG 2018, UNSW
2013 — ,,brak rekomendacji za lub przeciw”), a negatywna (OARSI 2018 — zdecydowanie odradzono).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.03.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
ASG.400.1.2018.DS), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci zmiany technologii
medycznej w zakresie ortopedii i traumatologii ruchu, na podstawie art. 31 e-h ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), po uzyskaniu
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 106/2019 z dnia 18 listopada 2019 roku w sprawie zmiany technologii
medycznych z obszaru ortopedii i traumatologii ruchu

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 106/2019 z dnia 18 listopada 2019 roku w sprawie zmiany
technologii medycznych z obszaru ortopedii i traumatologii ruchu

2. Raport nr AOTMIT-WS.431.10.2019. Okreslenie zakresu wskazan do zastosowania czynnikdw wzrostu
pochodzenia autogenicznego oraz czynnikdw wzrostu z komdrek macierzystych. Opracowanie
analityczne w ramach zmiany technologii medycznych: stosowanie czynnikéw wzrostu pochodzenia
autogenicznego oraz czynnikdw wzrostu z komdrek macierzystych w obszarze ortopedii
i traumatologii ruchu.
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