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z dnia 20 grudnia 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zmiany technologii medycznej: ,Zmiana technologii
medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu piersi”

Prezes Agencji rekomenduje zmiane technologii medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia
nowotworu piersi zgodnie z przedstawionym zatgcznikiem ,, Proponowane zestawy swiadczen
w diagnostyce i terapii raka piersi w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna
opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne wraz z warunkami ich realizacji”.

Uzasadnienie rekomendacji

W ramach przedmiotowego zlecenia zmiane technologii medycznych nalezy rozumieé jako
stworzenie wykazu procedur diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych we wskazaniu
— nowotwoér piersi (wg. ICD-10: C50 — Nowotwér ztosliwy piersi (sutka)), realizowanych
w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz
leczenie szpitalne.

Celem realizacji zlecenia byto zweryfikowanie procedur medycznych (diagnostycznych
i terapeutycznych) ujetych w aktualnych wykazach swiadczen gwarantowanych (podstawowej
opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego) w aspekcie
aktualnych rekomendacji i zalecen klinicznych w tym wskazaniu oraz panel ekspercki.
Dodatkowo zidentyfikowano problemy z dostepnoscia, jakoscig, efektywnoscig Swiadczen
w ramach Sciezki klinicznej pacjenta z nowotworem piersi. Nastepnie zdefiniowano
Swiadczenia zgodnie z zatozeniem wskazanym w Karcie Problemu Zdrowotnego -
doszczegotowienie zakresu uprawnien swiadczeniobiorcy w oparciu o definicje technologii
medycznej — interwencja we wskazaniu, w tym przygotowanie wymagan wzgledem
Swiadczeniodawcdw do realizacji tych swiadczen gwarantowanych.

Utworzone , pakiety” diagnostyczne i lecznicze wraz z przypisanymi warunkami realizacji
Swiadczen, majg stuzyé: poprawie wynikdw leczenia; zwiekszeniu jakosci i dostepnosci
realizowanych swiadczen; wystandaryzowaniu procesu diagnostyczno-terapeutycznego;
optymalizacji kosztéw terapii.

W ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi zwrdcono uwage na koniecznos¢ uzupetnienia
wykazu Swiadczen gwarantowanych o procedury rekomendowane w obowigzujacych
zaleceniach postaepowania diagnostycznego i terapeutycznego w raku piersi: rezonansu
magnetycznego (MR) piersi oraz symetryzacji strony przeciwnej po resekcji piersi. Dodatkowo,
eksperci wskazali procedure diagnostyczng biopsji cienkoigtowej piersi (w tym celowanej)
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do usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych. Zgodnie z obowigzujacymi zleceniami
biopsja cienkoigtowa nie jest rekomendowana, poniewaz utrudnia i znacznie wydtuza proces
dalszej diagnostyki, a nawet jej wykonanie w przedmiotowym nowotworze, skutkuje fatszywie
ujemnymi wynikami. Powyzsze postulaty odnalazty potwierdzenie w odnalezionych dowodach
naukowych, gdzie biopsja guboigtowa oraz rezonans magnetyczny wykazaty sie wyzszg
czutoscia przy zachowaniu swoistosci odpowiednio w poréwnaniu z biopsjg cienkoigtowg oraz
mamografia.

Propozycja rozwigzan wypracowanych przez Agencje we wspoétpracy z ekspertami klinicznymi
w dziedzinach (onkologii klinicznej, radioterapii, radiodiagnostyki) uzyskata akceptacje
ekspertéw oraz pozytywne stanowisko Rady Przejrzystosci.

Tym samym Prezes Agencji uwaza za zasadne wdrozenie przedmiotowych zmian.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej, wszystkich
Swiadczen gwarantowanych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna (POZ), ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (AOS), leczenie szpitalne (SZP) — we wskazaniu nowotwdér piersi, na podstawie art. 31
e-h ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.).

Zmiana technologii medycznych sprowadza sie do zdefiniowania wykazu procedur diagnostycznych
i terapeutycznych stosowanych we wskazaniu — nowotwoér piersi (wg. ICD-10: C50 — Nowotwar ztosliwy
piersi (sutka), realizowanych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna opieka
specjalistyczna oraz leczenie szpitalne i warunkoéw realizacji tych swiadczen.

Prace dotyczgce oceny zasadnosci zmiany technologii w obszarze onkologii, tj, ,pakietu” swiadczen
w zakresach: POZ, AQS, LSZ opisanych przez technologie medyczne i inne elementy Swiadczenia
diagnostyki i leczenia nowotworu piersi objety gtéwnie:

1) analize obowigzujgcych zalecenn postepowania diagnostycznego i terapeutycznego w raku
piersi, opublikowanych Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie
zalecen postepowania dotyczgcych diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz.
53.). Zgodnie z wymogami ustawowymi, zalecenia te uwzgledniajg wytgcznie swiadczenia
finansowane ze srodkéw publicznych;

W wyniku analizy obwieszczenia w sprawie zalecen postepowania dotyczacych diagnostyki
i leczenia raka piersi zidentyfikowano $wiadczenia niewystraczajgco doprecyzowane
w zakresie kodu procedury medycznej — rezonans magnetyczny piersi oraz symetryzacji obu
piersi w przypadku koniecznosci poprawienia efektu estetycznego lub uzyskanie symetrii
piersi, rownoczesnie z usunieciem guza.

2) analize obowigzujgcych miernikow jakosci, opublikowanych Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie miernikéw oceny prowadzenia diagnostyki onkologicznej
i leczenia onkologicznego (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 52),

3) weryfikacje procedur medycznych (diagnostycznych i terapeutycznych) ujetych w aktualnych
wykazach $wiadczenn gwarantowanych (POZ, AOS, LSZ) w aspekcie zalecen postepowania
diagnostyczno - terapeutycznego w raku piersi;

4) zidentyfikowanie, na podstawie ww. zalecen i panelu eksperckiego, problemdéw z jakoscig i
efektywnoscig swiadczen w ramach $ciezki klinicznej pacjenta z rakiem piersi;

5) zdefiniowanie Swiadczen zgodnie z zatozeniem wskazanym w Karcie Problemu Zdrowotnego —
doszczegdtowienie zakresu uprawnien Swiadczeniobiorcy w oparciu o definicje technologii
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medycznej — interwencja we wskazaniu, w tym przygotowanie wymagan wzgledem
$wiadczeniodawcdw do realizacji tych Swiadczen gwarantowanych.

Problem zdrowotny

Rak piersi to nowotwér ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka gruczotu piersiowego. Rozwija sie
miejscowo w piersi i daje przerzuty do weztdw chtonnych oraz narzadéw wewnetrznych (np. ptuc,
watroby, kosci i mdzgu). Zaawansowany rak piersi oznacza miejscowo zaawansowanego raka piersi
(I stadium zaawansowania) oraz przerzutowego raka piersi (ang. metastatic breast cancer, MBC) czyli
uogélnionego, rozsianego raka piersi, w ktérym doszto juz do przerzutéw do organéw odlegtych
(IV stadium zaawansowania); najczesciej do ptuc, watroby, mdzgu i kosci. Miejscowo zaawansowany
rak piersi (ang. locally advanced breast cancer ,LABC) najczesciej jest nie operacyjny, ale jest to rak,
ktdry nie dat przerzutow odlegtych. W 2016 i 2017 roku liczba pacjentéw z rozpoznaniem raka piersi
(ICD — 10 wedtug definicji, gtéwne lub wspdtistniejgce) ktdrym udzielono swiadczen gwarantowanych
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego wynosita odpowiednio:
227 784 242 838.

Rokowanie zalezy przede wszystkim od wczesnego wykrycia nowotworu, jego typu i stopnia
zaawansowania. 85% nawrotdw wystepuje w ciggu pierwszych 5 lat po leczeniu. Odsetki 5-letnich
przezyé w zaleznosci od stopnia zaawansowania: | - 95%, | - 50%, Il - 25%, IV- <5%. Sredni odsetek 5-
letnich przezy¢ w Polsce wynosi 74%.

Alternatywna technologia medyczna

Ze wzgledu na regulacyjny charakter zlecenia nie odniesiono sie do technologii alternatywnych.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Na potrzeby niniejszego zlecenia zmiane technologii medycznych sprowadza sie do zdefiniowania
wykazu procedur diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych we wskazaniu — nowotwor piersi
(wg. ICD-10: C50 — Nowotwor ztosliwy piersi (sutka), realizowanych w zakresach: podstawowa opieka
zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne.

Zmiany dotycza:

e procesu diagnostycznego realizowanego na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej (POZ),
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) i leczenia szpitalnego (LSZ);

e procesu terapeutycznego realizowanego na poziomie AOS i LSZ;
e procesu monitorowania pacjenta na poziomie AOS.

Proponowane przez AOTMIT szczegdétowe warunki realizacji kazdego z tych etapdw w poszczegdlnych
zakresach obejmuja:

l. Warunki uzyskania uprawnienia do $wiadczenia
Il.  Zakres $wiadczenia
Il. Szczegétowe warunki realizacji Swiadczen — struktura organizacyjna i zasoby
$wiadczeniodawcy z okresleniem ich lokalizacji (w miejscu / w lokalizacji / w dostepie)
IV.  Warunki monitorowania efektu $wiadczenia

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 istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
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zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego 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 poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi zwrdcono uwage na koniecznos$¢ uzupetnienia wykazu
Swiadczen gwarantowanych o procedury rekomendowane w obowigzujacych zaleceniach
postepowania diagnostycznego i terapeutycznego w raku piersi nastepujacych procedur: rezonans
magnetyczny (MR) piersi oraz symetryzacji strony przeciwnej po resekcji piersi. Ponadto, eksperci
wskazali procedure diagnostyczng biopsji cienkoigtowej piersi (w tym celowanej) do usuniecia z
wykazu Swiadczen gwarantowanych. Biopsja cienkoigtowa, zgodnie nz obowigzujacymi zaleceniami nie
jest rekomendowana, poniewaz utrudnia i znacznie wydtuza proces dalszej diagnostyki, a nawet jej
wykonanie w przedmiotowym nowotworze, skutkuje fatszywie ujemnymi wynikami.

Majac na uwadze powyzisze przeprowadzono przeglad systematyczny odnoszacy sie do:

e pordéwnania biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (FNAB — ang. fine-needle aspiration biopsy)
z biopsjg gruboigtowg (CNB — ang. core needle biopsy)

e czutosci oraz swoistosci MR piersi,

e oceny symetryzacji strony przeciwnej po resekcji piersi.
Skutecznos¢
CNB vs FNAB

W ramach analizy klinicznej przedstawiono 1 przeglad systematyczny — Wang 2017. Wtgczono do niego
12 prospektywnych badan obejmujacych facznie 1802 kobiety z podejrzang zmiang chorobowa piersi,
ktdre przeszty zaréwno biopsje cienko- i gruboigtowa. Zgodnie ze skalg Amstar 2, przeglad byt
umiarkowanej jakosci. Punkty odjeto za: brak uwzgledniania wptywu czynnikéw zaktdcajacych,
nie okreslono ram czasowych okresu obserwacji w kryteriach witgczenia badan do przegladu, brak
odniesienia do zZrédet finansowania przegladu.

Analiza zbiorcza wskazuje, ze czuto$é CNB jest wyzsza niz FNAC - 87% (95%Cl: 84—88%) vs 74% (95% Cl:
72%—77%), natomiast swoistos¢ dla obu metod jest zblizona 98% (95% Cl: 96%—99%) vs 96% (95% ClI:
94%—-98%). Analizy w podgrupach uwzgledniajgce wielkos¢ zmian chorobowych oraz warunki
przeprowadzonego badania byty zbiezne z analizg faczna.

Symetryzacja strony przeciwnej po resekcji piersi

W ramach wyszukiwania odnaleziono:

e 1 badanie prospektywne — De Biasio 2017. Celem badania byta analiza dtugoterminowych
wynikéw symetryzacji piersi uzyskanej po redukcyjnej mammoplastyce w celu oceny wptywu
roznych szyput gruczotowych na zachowanie dtugoterminowej stabilizacji. Do badania
wiaczono 90 pacjentdw, u ktérych przeprowadzono mastektomie z natychmiastowg
rekonstrukcja z ekspanderem tkanki oraz jednoczesng przeciwstronng mammoplastyka
redukcyjng;

e 2 analizy retrospektywne:

o Kuroda 2016 — badanie, ktérego celem byta ocena wynikdéw estetycznych i jakosci zycia
pacjentek po natychmiastowej rekonstrukcji piersi z zastosowaniem implantéw
anatomicznych i symetryzacjg strony przeciwnej. Do badania wtgczono 94 pacjentki.
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o Laporta 2016 — badanie, ktérego celem byto zbadanie klinicznych i estetycznych
wynikéw jednoczesnych procedur symetryzacji strony przeciwnej w jednostronnych
rekonstrukcjach piersi metodg DIEP za pomocg algorytmdw symetryzacji. Do badania
wiaczono 48 pacjentek.

Dtugoterminowa ocena (po 1 miesigcu oraz po 24 miesigcach od operacji) w badaniu De Biasio 2017
wykazata istotnie statystycznie wiekszg $rednig rdéznice odlegtosci pomiedzy sutkiem a zaréwno
dolnym marginesem obojczyka jak i fatdem podsutkowym u pacjentek, u ktérych przeprowadzono
dolne uszyputowanie brodawki sutkowej w pordwnaniu z pacjentkami, u ktdrych zastosowano
uszyputowanie gérne oraz przysrodkowe. W ocenie chirurgédw nie wykazano istotnie statystycznych
réznic dotyczgcych wptywu wyboru uszyputowania gruczotowego na dtugoterminowa stabilnosé piersi.

W badaniu Kuroda 2016 wykazano, ze jako$¢ zycia zostata zachowana w przypadku natychmiastowej
rekonstrukcji piersi za pomocg implantéw. Doskonate i dobre wyniki estetyczne byty raportowane
czesciej w ocenie pacjenta niz przez oprogramowanie BCCT.core i specjalistow (nie okreslono istotnosci
statystycznej). W opinii autoréw stan kliniczny, taki jak radioterapia, moze by¢ uwazany za czynnik
ryzyka dla uzyskania stabych wynikéw estetycznych piersi poddanych zabiegowi. Wedtug autoréw
natychmiastowa rekonstrukcja piersi za pomocg implantéw daje zadowalajgce wyniki i moze by¢
uwazana za dobre rozwigzanie dla pacjentek z rakiem piersi, ktére sg kandydatkami do mastektomii.

W badaniu Laporta 2016 nie stwierdzono rdznicy statystycznej miedzy grupami pod wzgledem
Sredniego czasu operacji i okresu obserwacji pacjentek na oddziale. Wykazano pozytywng opinie na
temat rekonstrukcji w obu grupach uzyskujagc miody i symetryczny wyglad piersi, ktéry byt
poréwnywalny w obu grupach (wyniki nie byty istotne statystycznie). Pacjentki uzyskaty bardzo dobry
lub doskonaty ogdlny wyglad z satysfakcja wysokg do bardzo wysokiej w grupie z jednoczesng
symetryzacjg i bardzo wysoka satysfakcjag w grupie z symetryzacja etapowa. Jednoetapowa
rekonstrukcja metodg DIEP przy zastosowaniu algorytmdéw symetryzacji data pordownywalne wyniki
estetyczne i zadowolenie pacjenta jak procedury etapowe.

MR piersi

Do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa wtgczono 5 przeglagddw systematycznych:

e Bennani-Baiti 2017 — celem przeglagdu byta ocena zastosowania obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MR) w diagnostyce nowotworu w zmianach, ktére ujawniajg sie
jako mikrozwapnienia w mammografii. Wtgczono 20 badan zawierajgcych tgcznie wyniki 1822
pacjentek;

e Gu 2017 — celem przegladu byto oszacowanie doktadnosci obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego ze wzmocnieniem kontrastowym (CE-MRI) oraz obrazowania za pomocag
dyfuzyjnego rezonansu magnetycznego (DW-MR) do przewidywania pCR — kompletna remisja
patologii (ang. pathologic complete remission) po NAC—chemioterapia neoadjuwantowa (ang.
neoadjuvant chemotherapy) pacjentéw z rakiem piersi. Wtgczono 57 badan zawierajacych
wyniki dla 5 811 pacjentek tgcznie;

e Houssami 2017 — celem przegladu byto badanie zwigzku pomiedzy przedoperacyjnym MR
i wynikami chirurgicznymi w raku piersi. Wtgczono 19 badan zawierajgcych wyniki dla 22 870
pacjentek, u ktorych przeprowadzono MR oraz 136 192 pacjentek, u ktérych nie wykonano
MR;

e Zhang 2017 - celem przegladu byto poréwnanie mammografii i rezonansu magnetycznego
w diagnostyce raka piersi. Uwzgledniono 11 publikacji

e Bennani-Baiti 2016 — celem przeglagdu byta ocena skutecznosci MR piersi w diagnostyce
niezwapniatych, niejednoznacznych zmian. Uwzgledniono 14 badan zawierajgcych tacznie
wyniki dla 2 295 pacjentek.
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Badania oceniono w skali AMSTAR-2: przeglady oceniono jako krytycznie niskiej jakosci (Zhang 2017,
Bennani-Baiti 2017), niskiej jakosci (Bennani-Baiti 2016) oraz umiarkowanej jakosci (Gu 2017,
Houssami 2017).

Zgodnie z powyzszymi przeglagdami:

e Diagnostyka za pomocg rezonansu magnetycznego ztosliwosci mikrozwapnien, wykrytych
w mammografii, ktére oceniono w skali BI-RADS na 3 lub 5, nie jest zalecana, jednak mozna
rozwazy¢ taka diagnostyke dla mikrozwapnien ocenionych w skali BI-RADS na 4. Pacjenci
z mikrozwapnieniami w mammografii sklasyfikowanymi jako BI-RADS 4, dla ktdrych
prawdopodobienstwo a priori jest mniejsze lub rowne 18,4%, odniesliby korzys¢ z rezonansu
magnetycznego wykonanego w celu wykluczenia obecnosci zmian ztosliwych [Bennani-Baiti
2017].

e t3aczna czutos¢ DW-MRI byfa istotnie statystycznie wyzsza w poréwnaniu z tgczng czutoscig CE-
MRI (odpowiednio: 0,93 i 0,64). Natomiast CE-MRI charakteryzuje sie istotnie statystycznie
wyzszg swoistoscig niz DW-MRI (odpowiednio 0,92 i 0,85). DW-MRI charakteryzuje sie
wyzszym AUC niz CE-MRI (odpowiednio 0,94 i 0,88) [Gu 2017].

e Przeprowadzenie przedoperacyjnego rezonansu magnetycznego istotnie statystycznie
zwiekszato

o 0 39% szanse wykonania mastektomii z powodu raka piersi — iloraz szans (OR — ang.
Od(ds ratio) wynosit 1,39 (95% Cl: 1,23; 1,57)

o 091% szanse przeciwstronnej mastektomii profilaktycznej — OR = 1,91 (95% Cl: 1,25,
2,91), jako leczenia chirurgicznego u nowo rozpoznanych pacjentéw z rakiem piersi.

Analiza podgrup dla inwazyjnego raka zrazikowego nie wykazata statystycznie istotnego
zwigzku miedzy wykonaniem MR, a szansg wykonania mastektomii lub szansg ponownego
wyciecia zmiany przy zastosowaniu zabiegu oszczedzajgcego pier$ [Houssami 2017].

e Rezonans magnetyczny w poréwnaniu z mammografig charakteryzowat sie wyzsza czutoscia
(wartosci odpowiednio: 0,92 i 0,75) i poréwnywalng swoistoscig (wartosci odpowiednio: 0,70
i 0,71)[Zhang 2017].

e U pacjentdw z niejednoznacznymi, niezwapniatymi zmianami w piersi obrazowanie metodg
rezonansu magnetycznego cechuje sie wysoka czutoscig (99%) oraz maksymalng wartoscig
predykcyjng ujemng (100%). Swoisto$¢ MRI wynosita w tym przypadku 89%, a wartos¢
predykcyjna dodatnia — 56% [Bennani-Baiti 2016].

Bezpieczenstwo

Bezpieczenstow oceniane byto jedynie w badaniu Laporta 2015. Nie odnotowano zgondw, natomiast
u jednej pacjentki z grupy A (typ 5, tj. zmodyfikowana mastektomia radykalna z natychmiastowa
rekonstrukcjg) rozwineto sie przekrwienie zylne prowadzgce do czes$ciowej martwicy tkanek, ktéra
zostata oczyszczona w ciggu 10 dni i nie wymagata kolejnej procedury symetryzacji.
Nie zaobserwowano Zzadnych powikfan po mastektomii w ptatach skdérnych oraz w procedurach
mammoplastyki/mastopeksji w odniesieniu do martwicy skory, czesciowej/catkowitej utraty brodawek
sutkowych, krwiakdw i martwicy tkanki ttuszczowej w obu grupach

Ograniczenia
Na niepewnosc¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:
e CNBvs FNAB

o autorzy przegladu Wang 2017 do analizy danych wykorzystali dane surowe, nie
uwzgledniono czynnikéw zaktdcajacych;
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o autorzy nie zawarli w charakterystyce badan wigczonych do przegladu okresu
obserwacji pacjentéw w poszczegdlnych badaniach;

o autorzy nie zawarli opisu zrédet finansowania poszczegdlnych badan zawartych
w analizie;

o autorzy podali, iz nie otrzymali dodatkowych s$rodkéw finansowych z sektorow
publicznego, komercyjnego lub non-profit, jednak nie podali bezposrednio Zrddta
finansowania przegladu.

e Symetryzacja strony przeciwnej po zabiegach jednoczesnej rekonstrukcji

o Odnalezione badania zawieraty matoliczne populacje (48—94 pacjentki), co ogranicza
mozliwos¢ uogdlnienia wynikéw.

o W badaniu Kuroda 2016 nie wszyscy pacjenci wypetnili kwestionariusz satysfakcji.

o W badaniu De Biasio 2017 nie zawarto przedoperacyjnych pomiaréw zdrowej piersi w
celu okreslenia stopnia ptozy piersi.

o W badaniu De Biasio 2017 nie rejestrowano wptywu zmian BMI.
o W badaniu De Biasio 2017 okres obserwacji byt ograniczony do 24 miesiecy.

o W badaniu Laporta 2016 populacja pacjentek, ktére przechodzity jednoczesng resekcje
z rekonstrukcja stanowita facznie 73% populacji badanej, tym samym populacja nie jest
w petni zgodna ze zdefiniowang kryteriami wyszukiwania.

o Autorzy badania Laporta 2016 wskazujg na konieczno$¢ przeprowadzenia bardziej
obszernych badan w celu zapewnienia chirurgom jednoznacznych wskazan do
przeprowadzenia jednoetapowej rekonstrukcji w réznych sytuacjach klinicznych
i rodzajach rekonstrukgji.

e MR piersi

o ze wzgledu na szeroki zakres zdefiniowanych interwencji nie byto mozliwe ogdlne
zestawienie i poréwnanie ze sobg wynikow przedstawionych we witgczonych
publikacjach w zakresie omawianych punktéw koncowych.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac 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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektdw 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 poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem opfacalnosci,
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.
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Aktualnie prég optacalnosci wynosi 139 953 zt (3 x 46 651 zt).

WskaZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Ze wzgledu na organizacyjny przedmiot zlecenia odstgpiono od przeprowadzenia oceny ekonomiczne;j.

Wskazanie czy zachodzg okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

7 7 7

oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zi. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci 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 refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

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 wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane 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 srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu 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 wpftyngé na organizacje udzielania sSwiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Precyzyjne oszacowanie skutkow finansowych dla ptatnika publicznego — NFZ na tym etapie jest trudne
do okreslenia, z uwagi, iz wdrozenie nowych pakietéw swiadczen oraz zmiana technologii w obszarze
dagnostyczno-terapeutycznym w raku piersi bedg wymagaty przeprowadzenia kompleksowego
procesu taryfikacji swiadczen.

Ponadto znaczna czesé procedur medycznych zaproponowanych w niniejszym opracowaniu w ramach
pakietéw diagnostycznych i terapeutycznych bedzie nadal stanowi¢ element obecnie obowigzujgcych
Swiadczen, tym samym nie powinno to znacznie wptyng¢ na zwiekszenie kosztow Swiadczen
ponoszonych przez ptatnika.

Biopsja gruboigtowa

Na podstawie danych z realizacji $wiadczen pacjentom z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 C50
Nowotwoér ztosliwy sutka (z rozszerzeniami) w zakresach AOS i SZP wynika, ze procedury medyczne
ICD-9: 85.111 Przezskdrna cienkoigtowa biopsja piersi oraz 85.112 Przezskdrna cienkoigtowa biopsja
piersi — celowana zostaty zrealziowane z krotnoscig 6 243 w roku 2017. Ze wzgledu na brak produktu
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rozliczeniowego dedykowanego biopsji cienkigtowej i gruboigtowej piersi koszt przedmiotowej
diagnostyki zostat zaczerpniety z komercyjnego cennika ustug Centrum Onkologii w Bydgoszczy:

e FNAB-100 PLN;
e CNB-200 PLN.

Dodatkowo swiadczenie biopsji cienkoigtowej piersi ze wzgledu na powtarzalnos¢ diagnostyki,
realizowane byto rocznie srednio ok 1,15 procedury na pacjenta. Z uwagi na wyzszg czutosé biopsji
gruboigtowej piersi (celowanej), przyjmuje sie krotno$¢ na poziomie -1 / pacjent.

Majac na wzgledzie powyzisze zatozenia wstepna analiza kosztéw wskazuje na wzrost kosztow
refundacji po stronie ptatnika publicznego o 462 060 zf, w scenariuszu zastgpienia przezskérnej cienko-
na gruboigtowg biopsje piersi.

Symetryzacja strony przeciwnej po resekcji piersi

W przypadku symetryzacji strony przeciwnej po zabiegu jednoczesnej rekonstrukcji odstgpiono od
przeprowadzenia wptyw na budzet ptatnika publicznego ze wzgledu na:

e Brak danych odnosnie wielkosci populacji docelowej;

e Brak swiadczenia w wykazie swiadczen gwarantowanych o zblizonej charakterystyce, ktére
pozowlitoby zaczerpngé dane kosztowe.

Konieczne jest przeprowadzenie procesu taryfikacji dla wnioskowanego $wiadczenia.

MR piersi

W  opinii ekspertdw klinicznych pacjenci, u ktérych w specjalnych sytuacjach klinicznych
i w przypadku watpliwosci diagnostycznych, zwtaszcza przed planowanym leczeniem oszczedzajgcym,
niezbedne bytoby przeprowadzenie MR, stanowiliby ok 15% wszystkich pacjentéw z rakiem piersi
(ok. 2715 pacjentéw rocznie). W zwigzku z brakiem $wiadczenia w wykazie s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu AQS, zaktgdajgc wysokos$¢ refundacji na poziomie $wiadczenia ,,MR badanie
jednej okolicy anatomicznej innej niz odcinek kregostupa bez i ze wzmocnieniem kontrastowym”
okreslonym w Zarzadzeniu Prezesa NFZ jednostkowy koszt Swiadczenia wynosi: 746 zt. Uwzgledniajac
jedno badanie w ciggu roku to swiadczenie to spowoduje wzrost wydatkéw o 2 025 390 PLN.

Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze rzeczywiste obcigzenie moze okazac sie odmienne ze wzgledu na
fakt iz nie jest znana doktadna liczba pacjentéw u ktérych dane swiadczenie bytoby przeprowadzane.
Celem przedstawienia doktadniejszych szacunkéw nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie procesu
taryfikacji dla wnioskowanego $wiadczenia.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow 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.
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Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Obecnie obowigzujagcymi w Polsce wytycznymi oraz zaleceniami postepowania w raku piersi
sg wytyczne opublikowane Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2018 r. w sprawie zalecen
postepowania dotyczacych diagnostyki i leczenia raka piersi (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 53.). Zostato
ono oparte na obecnym stanie wiedzy i miedzynarodowych zaleceniach dotyczacych rozpoznawania
i leczenia raka piersi. Zgodnie z wymogami ustawowymi, zalecenia uwzgledniajg wytgcznie swiadczenia
finansowane ze $rodkéw publicznych. Wytyczne te nalezy zawsze interpretowaé w kontekscie
indywidualnej sytuacji kliniczne;j.

Analiza obwieszczenia w sprawie zalecen postepowania dotyczacych diagnostyki i leczenia raka piersi
zidentyfikowata swiadczenia niewystraczajgco doprecyzowane w zakresie kodu procedury medycznej
— rezonans magnetyczny piersi oraz symetryzacji obu piersi w przypadku koniecznosci poprawienia
efektu estetycznego lub uzyskanie symetrii piersi, rownoczesnie z usunieciem guza.

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, wszystkich Swiadczen gwarantowanych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna (POZ),
ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS), leczenie szpitalne (SZP) — we wskazaniu nowotwdr piersi, na
podstawie art. 31 e-h ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 133/2018 z dnia 17 grudnia
2018 roku w sprawie zmiany technologii medycznej: ,Zmiana technologii medycznych w zakresie diagnostyki i
leczenia nowotworu piersi”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 133/2018 z dnia 17 grudnia 2018 roku w sprawie zmiany technologii
medycznej: ,Zmiana technologii medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu piersi”

2. Raport nr WS.431.2.2018. Zmiana technologii medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworu
piersi. W ramach zmiany technologii medycznych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna,
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotne;j.

Zataczniki

1. Proponowane zestawy Swiadczen w diagnostyce i terapii raka piersi w zakresach podstawowa opieka
zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie szpitalne.
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