Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 399/2019 z dnia 9 grudnia 2019 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow ich realizacji dla problemu zdrowotnego: rak ptuca

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie modelowy schemat programow polityki
zdrowotnej dotyczgcych wczesnego wykrywania raka ptuca z wykorzystaniem
niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK) oraz modelowe rozwiqzania
przedstawione w raporcie AOTMIT ,Wczesne wykrywanie raka ptuca
z wykorzystaniem NDTK”.

Uzasadnienie

Rak ptuca, jako drugi co do czestosci wystepowania, nowotwor ztosliwy w Polsce
stanowi istotny problem kliniczny i spoteczny. Jest on najczesciej rozpoznawany
w stadiach zaawansowanych, stqd programy majgce na celu jego wczesne
wykrywanie budzq ogromne zainteresowanie. Rada wydata dotychczas 15 opinii
dotyczgcych PPZ z przedmiotowego zakresu, w tym 8 warunkowo pozytywnych
oraz 7 negatywnych. Do analizy, stanowigcej czesc¢ raportu AOTMIT, wtgczono 10
najaktualniejszych rekomendacji/wytycznych dotyczgcych NDTK.

Wszystkie uwzglednione rekomendacje (konsensus ekspertow — Polska 2018;
USPSTF 2014, ESTS 2017; ERS/ESR 2015; ESMO 2014; CHEST 2018; ATS 2017;
NCCN 2020; ATTUD/SRNT 2016; ASCO 2015) wskazujg NDTK jako najlepszq
metode prowadzenia przesiewu nakierowanego na wczesne wykrycie raka ptuca.

Autorzy wytycznych zalecajg aby program przesiewowy obejmowat osoby, ktore
powinny spetniac¢ okreslone kryteria wiqczenia. Kryteria te zostaty szczegotowo
omadwione w raporcie AOTMIT.

Wyniki odnalezionych przez analitykow AOTMIT metaanaliz wskazujg
na redukcje smiertelnosci z powodu raka ptuca przy uzyciu NDTK w programach
przesiewowych, w poréwnaniu ze wszystkimi analizowanymi komparatorami,
choc w niektdrych starszych metaanalizach wyniki nie byty istotnie statystycznie.
W najbardziej aktualnym przeglqgdzie Huang 2019 do metaanalizy wtgczono 9
RCT, w ktorych znalazty sie takze najnowsze wyniki z duzego badania NELSON.
Wskaznik RR redukcji ryzyka zgonu z powodu raka ptuca oszacowany dla kobiet
wyniost 0,61 (p=0,0054) a dla meziczyzn 0,74 (p=0,0003). Po zastosowaniu
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przesiewu w postaci badania NDTK nie wykazano, natomiast istotnych
statystycznie roznic w zakresie smiertelnosci ogdlnej. Uczestnictwo w przesiewie
wiqgze sie z przyjeciem dawki promieniowania jonizujgcego o wartosci do 3 mSv
(zazwyczaj 1,5-2,0 mSv), co jest wartosciq zblizonq do sredniej rocznej dawki
promieniowania naturalnego przyjmowanego przez mieszkanca Polski. Z
prowadzeniem przesiewu wiqze sie bardzo wysoki odsetek wynikdw fatszywie-
pozytywnych. Pomimo tego ocenia sie, Ze przesiew pod kqgtem wykrycia raka
ptuca z uzyciem NDTK cechuje sie korzystnym profilem bezpieczeristwa dla
uczestnikow.

Raport AOTMIT zawiera rekomendacje przydatne dla tworzenia programow
polityki zdrowotnej dotyczgcych omawianego zagadnienia. Za najwazniejsze
Rada uwaza:

1) Programy powinny odnosic¢ sie do punktow koricowych takich jak: poprawa
wykrywalnosci raka ptuca na wczesnym etapie; udostepnienie interwencji
antynikotynowej osobom biorgcym udziat w programie; rozpowszechnienie
informacji o trwajgcym programie przy uzyciu materiatow informacyjno-
edukacyjnych; odsetek osob spetniajqcych kryteria wtgczenia

2) Populacja, ktora jest zalecana do objecia przesiewem z uzyciem NDTK, musi
spetniac okreslone kryteria, tj.: wiek miedzy 55 a 74 rokiem zycia, konsumpcja
tytoniu wynoszgca 230 paczkolat, a w przypadku porzucenia palenia, okres
abstynencji tytoniowej <15 lat.

3) Planowane interwencje w zakresie PPZ powinny obejmowac: przesiew
z uzyciem NDTK; interwencje antynikotynowqg obejmujgcq osoby wiqgczone
do programu oraz dziatania szkoleniowe personelu  medycznego
w omawianym zakresie.

4) Zakoriczenie udziatu uczestnika w programie moze nastqpi¢ na drodze:
wykrycia potencjalnego raka ptuca i skierowania pacjenta na dalszq
diagnostyke, zgtoszenie przez uczestnika checi zakoriczenia udziatu w PPZ oraz
zakonczenia realizacji samego PPZ.

5) Realizacjq PPZ powinien zajqgc sie zespot wielodyscyplinarny, sktadajgcy sie
m.in. ze specjalistow w dziedzinach: onkologii, pulmonologii oraz radiologii,
przy czym nie jest bezwzglednie wymagany udziat cafego zespoftu
w podejmowaniu decyzji dotyczqcych prawidfowych wynikdw badania NDTK.

6) Wymagania sprzetowe z zaktadajq korzystanie z aparatu minimum
16-rzedowego, przy jednoczesnym zastosowaniu zasad ALARA oraz MIP.

7) Sposéb monitorowania oraz ewaluacji powinien by¢ zgodny z wydanymi
opiniami Prezesa Agencji odnosnie PPZ oraz rekomendacjami w powyzszym
zakresie.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 399/2019 z dnia 9 grudnia 2019 r.

8) Koszty jednostkowe oraz koszty catkowite programow przesiewowych raka
ptuca powinny odpowiada¢ rzeczywistym potrzebom uwzglednionym
w rekomendacjach.

9) Organizator programu polityki zdrowotnej powinien, w porozumieniu z NFZ,
zapewnic¢ dalszqg opieke nad pacjentami, u ktorych, w wyniku badania
przesiewowego, stwierdzono istotne zmiany chorobowe. Raport wymaga
zatem uzupetnienia o narzedzia wspomagajgce przy o0szacowaniu,
wynikajgcych z badania przesiewowego, obcigzenn dla systemu opieki
zdrowotnej.

Rada uwaza za wysoce zasadne upublicznienie raportu AOTMIT i modelowego

schematu programu polityki zdrowotnej, dotyczqgcego omawianych zagadnien.

Rada uwaza za zasadne stworzenie przez AOTMIT raportu i modelowego
schematu programu polityki zdrowotnej, dotyczgcego uzaleznienia od tytoniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw ,Wczesne wykrywanie raka ptuca z wykorzystaniem NDTK”. Warszawa,
pazdziernik 2019.



