Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2019 z dnia 3 stycznia 2019 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje, ze zakwalifikowanie swiadczenia
opieki zdrowotnej , Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka astma” jako
Swiadczenia gwarantowanego, powinno by¢ poprzedzone programem
pilotazowym w wybranych osrodkach, z jednoczesnym prowadzeniem rejestru
pacjentow chorujgcych na ciezkq astme oraz ponownqg oceng Rady,
uwzgledniajgcq analize zebranych danych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Chorobowos¢ na astme oskrzelowq w dorostej populacji wynosi w Polsce 5,4%.
Czesciej chorujg kobiety. Regularne i odpowiednie, wczesnie rozpoczete
leczenie farmakologiczne obejmujgce wziewne kortykosteroidy, dfugo
dziatajgce beta 2 mimetyki oraz leki antyleukotienowe lub aminofiline zapewnia
kontrole choroby u wiekszosci chorych. Jedynie u nielicznych konieczne jest
stosowanie systemowe glikokortykosteroidow i obserwuje sie przyspieszone
pogarszanie sie czynnosci ptuc pomimo optymalnego leczenia — co jest
zwigzane w czesci z nasilong i postepujgcq przebudowq sciany oskrzeli —
pogrubieniem miesniowki drobnych oskrzeli.

W codziennej praktyce klinicznej podstawowe znaczenie ma klasyfikacja astmy

ze wzgledu na stopien kontroli. Wyrdznia sie:

« astme dobrze kontrolowang — objawy w ciggu dnia <2x/tydz., bez
przebudzeni w nocy z powodu objawow astmy, potrzeba leczenia doraZznego
(nie dotyczy zapobiegawczego przyjmowania leku przed wysitkiem
fizycznym)  <2x/tydz. i bez ograniczenia  aktywnosci  Zyciowej
spowodowanego astmg);

« astme czesciowo kontrolowanq — spetnione 2 lub 3 z ww. kryteriow;
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o astme niekontrolowanq — spetnione <1 z ww. kryteriow.

Ocena choroby, stanowigca podstawe do podejmowania decyzji dotyczqcych
leczenia, powinna obejmowac kontrole objawow, czynniki zaostrzen
i utrwalonej obturacji oskrzeli, czynnosc¢ ptuc, czynniki zwigzane ze stosowanym
leczeniem, podejscie pacjenta do choroby oraz choroby wspdtistniejgce.

Bronchotermoplastyka jest nowatorskg metodq polegajgcq na zmniejszeniu
przerosnietej warstwy miesniowej sciany oskrzeli przy uzyciu elektrody
wprowadzanej przez fiberoskop wytwarzajgcej fale elektromagnetyczne
(aktualnie stosowana jest czestotliwos¢ 460 kHz) wytwarzajgca temperature
65°C prowadzgcqg do myolizy miesniowki oskrzela poddanego dziataniu fali.
Zmniejszenie masy miesni gtadkich sciany oskrzeli zmniejsza nasilenie skurczu
oskrzeli i zmniejsza nadreaktywnos¢ oskrzeli, co w konsekwencji prowadzi
do zmniejszenia nasilenia objawdw choroby. Technologia jest rozwijana
i najpewniej bedzie szybko ewoluowata, aktualnie zabieg jest rozktadany
na etapy i wykonywany trzykrotnie z 3-tygodniowymi przerwami miedzy
kolejnymi  procedurami. =~ Wymaga  doswiadczenia w  wykonywaniu
bronchofiberoskopii w znieczuleniu ogolnym.

Jest to metoda, ktora u wybranej, nielicznej grupie chorych na astme
oskrzelowq z brakiem kontroli objawdw moze spowodowac poprawe kontroli
choroby.

Dowody naukowe

Dostepne jest 5 przeglgddw systematycznych - D’Anci 2017, Niven 2017, Zhou
2015, Torrego 2014, Wu 2011 oceniajgcych skutecznosc¢ i bezpieczeristwo
stosowania bronchotermoplastyki. Przedstawiajq wyniki z badan pierwotnych:
Cox 2007 (AIR), Castro 2010 (AIR2), Pavord 2007 (RISA), Thomson 2011 (AIR
extension), Wechsler 2013 (AIR2 extension) oraz Pavord 2013 (RISA extension).

W przeglgdzie systematycznym D’Anci 2017 jako istotne w zakresie
skutecznosci klinicznej wskazano nastepujgce punkty koricowe:

o kontrola astmy,

» nasilenie astmy,

« badania czynnosciowe pfuc,
o jakosc zycia w AQLQ.
Przyktadowo stwierdzono:

o redukcje zaostrzeri objawdw astmy w ciggu 12 miesiecy — badanie Castro
2010 (bronchotermoplastyka: = M=0,48 (SD=0,067) w  stosunku
do pozorowanego zabiegu (procedura sham): M=0,70 (SD=0,122),
PPS=95,5%.

e zmniejszenie liczby wizyt w oddziatach ratunkowych z powodu objawdw
oddechowych na pacjenta w ciggu 12 miesiecy — badanie Castro 2010
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(bronchotermoplastyka 0,13 (8,4%), w stosunku do grupy poddanej
pozorowanemu zabiegowi 0,45 (15,3%), PPS=99,7%.

W zakresie bezpieczeristwa w Zadnym z badan nie zanotowano zgonu
spowodowanego procedurq bronchotermoplastyki. Dwa badania RCT (RISA
i AIR) porownujgce bronchotermoplastyke ze standardowq opiekq, wykazaty,
ze najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi byty: podraznienie oskrzeli,
dyskomfort w klatce piersiowej, kaszel, przebarwiona plwocina, dusznosc,
nocne przebudzenie i swiszczqgcy oddech.

Bronchotermoplastyka jest zalecana przez czotowe wytyczne dotyczqce leczenia
astmy oskrzelowej. Wytyczne sSwiatowej inicjatywy w astmie (GINA 2018)
rekomendujq  rozwazZenie zabiegu bronchotermoplastyki jako dodatkowg
metody leczenia niektorych dorostych pacjentow z ciezkq astmgq. SIGN (z 2016
r.) zaleca rozwazZenie bronchotermoplastyki u dorostych pacjentow, ktorzy
pomimo optymalnej terapii majqg stabo kontrolowanqg astme. Z kolei ERS/ATS
(z 2014 r.) rekomenduje wykonywanie bronchotermoplastyki tylko u dorostych
z ciezkq astmq pod warunkiem prowadzenia badania lub rejestru klinicznego.

Problem ekonomiczny

Na koszty bronchotermoplastyki sktadajq sie:

o koszt elektrod — koszt jednorazowej elektrody (ALAIR™ — Cewnik
do termoplastyki oskrzelowej) — wynosi aktualnie _ Przy trzech
procedurach zuzywane sq 3 elektrody.

« koszt hospitalizacji (3 hospitalizacje zabiegowe) — 17 304 zt koszt jednej
hospitalizacji zabiegowej na poziomie wartosci JGP D06 - Srednie zabiegi
klatki piersiowej wynosi 4 326 zt

o koszt amortyzacji aparatury (ALAIR™ Sterownik czestotliwosci radiowej
do termoplastyki oskrzelowej)  wynoszgcy _ Udziat tego
sktadnika minimalizowany przy ograniczeniu liczby osrodkow wykonujgcych
zabieg.

Dla szacowanej w KPZ populacji 50 pacjentow poddawanych zabiegowi,

przewidywany koszt roczny dla NFZ wyniesie ok. . Szacunkowy roczny

przy rozszerzeniu populacji leczonej do 227 pacjentow wyniesie ok

W zwigzku ze spodziewanq redukcjqg zaostrzern astmy nalezy oczekiwac
rownolegtego zmniejszenia kosztow hospitalizacji w zaostrzeniach u pacjentow
po bronchotermoplastyce.

Gtowne argumenty decyzji

Rozszerzenie mozliwosci leczenia grupy pacjentow ze Zle kontrolowanqg astmg
oskrzelowq pomimo wykorzystania w farmakoterapii spektrum lekow aktualnie
rekomendowanych poprawi stan czesci tych chorych. Aktualnie brak metody
alternatywnej  mozliwej do  stosowania.  Systemowe  stosowanie
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kortykosteroidow prowadzi do powaznych dziatan niepozqdanych, podczas gdy
bronchotermoplastyka jest technologiq bezpieczng.

Nalezy spodziewac sie ewolucji stosowania tej technologii w miare nabierania
doswiadczenia przez osrodki jg wykonujgce co moze skutkowacé mozliwosciq jej
stosowania w warunkach krotkich hospitalizacji, a nawet ambulatoryjnie.
Mozna spodziewac sie tez redukcji kosztow jednostkowych elektrod, co w sumie
bedzie prowadzito do zmniejszenia kosztow leczenia.

Rada stoi na stanowisku, iz kluczowe dla pomysinego implementowania tej
technologii do polskiego systemu opieki zdrowotnej jest zapewnienie:

1. Wykonywania jej przez pulmonologiczne osrodki akademickie doswiadczone
w przeprowadzaniu bronchofiberoskopii w znieczuleniu ogdlnym.

2. Zapewnienie = wykonywania  dostatecznie  duzej liczby  procedur
bronchotermoplastyki dla uzyskania i utrzymania wprawy. W tym celu
minimalna liczba przewidzianych do wykonania procedur winna wynosic¢ 50
realizowanych w maksymalnie dwoch osrodkach w kraju. Gdy liczba
procedur na osrodek przekroczy 50 mozna rozwazac uruchomienie kolejnego
osrodka.

Rada stoi na stanowisku, iz bronchotermoplastyka powinna zostac
uruchomiona w ramach programu pilotazowego w wybranych osrodkach,
Z jednoczesnym prowadzeniem rejestru chorych.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr: WS.430.9.2018 ,,Bronchotermoplastyka
we wskazaniu: ciezka astma”. Data ukonczenia: 21.12. 2018r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Boston Scientific Corporation).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Boston Scientific Corporation o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz. 1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Boston Scientific Corporation



