Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 89/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych i
chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia
,endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa” w leczeniu nowotworow jelita
grubego jako swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem ustalenia ceny tego
Swiadczenia na poziomie zblizonym do ceny technologii konkurencyjnej, a takze
koncentracji wykonywania zabiegow tq technikg w doswiadczonych
pracowniach endoskopowych wykonujgcych nie mniej niz 3000 badarn rocznie,
tak aby operatorzy wykonujgcy endoskopowq dyssekcje podsluzowkowq nabrali
szybko doswiadczenia i dysponowali w przysztosci duzqg wprawg.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W leczeniu nowotworow jelita grubego poza klasycznymi operacjami otwartymi
w obrebie brzucha stosowane sq rowniez mniej inwazyjne operacje
laparoskopowe a takze szereg metod endoskopowych. Aktualne zlecenie dotyczy
zasadnosci  uznania  jako  Swiadczenia  gwarantowane  wybranych
matoinwazyjnych procedur endoskopowych.

Dowody naukowe

Odnaleziono szes¢ badan, w tym jedno - prospektywne (Oka 2015).

Wykazano, iz u pacjentow poddanych endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej
(ESD) nawrdt choroby po 3 - 12 miesigcach wystqpit u 1,4% pacjentdw, podczas
gdy po tradycyjnej resekcji endoskopowej u 6,9% (Oka 2015). W badaniu Li 2020
nawrdt po sr. 34,5 miesigcach w grupie ESD wyniost 3,5% a w grupie
endoskopowej resekcji podsluzowkowej 8,8%.0dsetek kompletnych resekcji byt
wyzszy przy wykorzystaniu ESD niz przy stosowaniu technologii konkurencyjnych.
W badaniu Li 2020 byfo to 90% wzgledem 83%, w badaniu Nishio 2020 97%
wzgledem 80% a badaniu Sato 2016 82% wzgledem 57%.

Odwrotnie, resekcje fragmentarycznq stwierdzano rzadziej przy wykorzystaniu
ESD. Jung 2019 przy stosowaniu ESD stwierdzit jg u 13% pacjentow, przy
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stosowaniu endoskopowej resekcji podsluzowkowej u 30% a przy endoskopowej
resekcji fragmentarycznej az u 49%.

Wskazane wyzej roznice byty znamienne statystycznie. W konkluzji nalezy
stwierdZzic¢, iz technologia ESD ma udowodnionq skutecznosc klinicznq w leczeniu
nowotwordw jelita grubego, we wczesnym stadium zaawansowania - istotnie
zwieksza szanse uzyskania petnej radykalnosci onkologicznej. Rzadziej prowadzi
do powiktan i niekorzystnych nastepstw odlegtych, niz metody chirurgiczne.
Jako procedura minimalnie inwazyjna pozwala na skrdcenie czasu hospitalizacji,
szybszy powrot do aktywnosci fizycznej i zawodowe.

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono badan optacalnosci stosowania jelitowych dysekcji
podsluzowkowych w polskich warunkach. Dostepne analizy dotyczq gfownie
Stanow Zjednoczonych, w ktdrych relacje sktadowych kosztow procedur
sq kompletnie rézne niz w Polsce, w zwiqgzku z czym wyniki tych analiz nie dajq
sie przetozy¢ na nasze warunki.

Podstawowym problemem w naszych warunkach jest koszt sprzetu
do przeprowadzenia dysekcji. Aby dyssekcja podsluzowkowa byta stosowana tak
czesto jak na to zastuguje, z uwagi na wyniki kliniczne koszt hospitalizacji dla jej
wykonania nie powinien by¢ wyzszy niz koszt hospitalizacji dla alternatywnego
zabiegu endoskopowego.

Gtowne arqumenty decyzji

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jest technologiq o udowodnionej
przewadze u wybranych pacjentow w stosunku do alternatywnych zabiegow
endoskopowych. Zapewnienie jej dostepnosci zwiekszy szanse na poprawe
wynikdw leczenia mato zaawansowanych nowotwordw jelita grubego.

Kwalifikacja do zabiegow onkologicznych powinna by¢ prowadzona przez zespoty
wielodyscyplinarne.

Nalezy zadbac¢ aby endoskopowa dysekcja nie byty stosowana incydentalnie
przez lekarzy nie majgcych dostatecznego doswiadczenia. Ograniczenie liczby
placowek, ktore bedq je stosowac do pracowni endoskopowych wykonujgcych
duzo badan diagnostycznych i zabiegow da szanse na uzyskanie przez
pracujgcych tam lekarzy wolumenu wykonywanych zabiegdw zapewniajgcego
nabycie wprawy, uzyskiwanie dobrych efektow i minimalizacji powiktan.
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z uwzglednieniem opracowania nr: WS.4320.12.2020 ,Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa,
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordw jelita
grubego”, data ukonczenia: 30.11.2020 .



