Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych i
chirurgicznych - przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia
,przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa” w leczeniu nowotwordw jelita
grubego, jako swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem ustalenia ceny
tego swiadczenia na poziomie nie wyZzszym niz cena technologii alternatywnych
a takze koncentracji wykonywania zabiegdow tq metodqg wytgcznie
w doswiadczonych osrodkach chirurgii gastroenterologicznej, tak aby operatorzy
wykonujqcy zabiegi transanalnej mikrochirurgii endoskopowej nabrali szybko
doswiadczenia i dysponowali w przysztosci duzq 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  Swiadczen  gwarantowanych  wybranych
matoinwazyjnych procedur endoskopowych.

Dowody naukowe

Odnaleziono 3 RCT porownujgce trans analng mikrochirurgie endoskopowq
(TEM) z innymi technikami zabiegowymi-: Barendse 2017, Denost 2017 oraz
Pontallier 2016.

Wyniki tych badan, wskazujg, iz zastosowanie transanalnej mikrochirurgii
endoskopowej, w porownaniu z endoskopowq resekcjqg podsluzowkowgq, nie
wptywa korzystnie na:

e odsetek pacjentow u ktorych wystqgpit nawrot nowotworu,
e mediane oraz srednig czasu do nawrotu nowotworu,
e Ssredniq liczbe dni do koniecznosci hospitalizacji,

e odsetek pacjentow, u ktorych wystqpity powiktania,
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Oceniana technologia ma pordwnywalne parametry do technologii
alternatywnych.

Problem ekonomiczny

Nie odnaleziono badan optacalnosci stosowania trans analnej mikrochirurgii
endoskopowej w polskich warunkach. Dostepne analizy dotyczq gtdwnie Standow
Zjednoczonych, w ktorych relacje sktadowych kosztow procedur sq kompletnie
rozne niz w Polsce, w zwiqzku z czym wyniki tych analiz nie dajq sie przetozyc
na nasze warunki.

Podstawowym problemem w naszych warunkach jest koszt sprzetu
do przeprowadzenia zabiegu. Aby trans analna mikrochirurgia byta realnie jedng
z alternatywnych metod, z ktdorej mdgtby korzysta¢ operator to koszt
hospitalizacji dla jej wykonania nie powinien by¢ wyzszy niz koszt hospitalizacji
dla wykonania alternatywnego zabiegu endoskopowego.

Gtowne arqumenty decyzji

Trans analna mikrochirurgia endoskopowa jest technologiq o podobnej
skutecznosci w stosunku do alternatywnych zabiegow endoskopowych.
Zapewnienie jej dostepnosci zwiekszy palete technologii dostepnych operatorowi
i utatwi dostosowywanie sposobu wykonania zabiegu do indywidualnych potrzeb
konkretnego pacjenta.

Nalezy zadbac aby trans analna mikrochirurgia nie byta stosowana incydentalnie
przez lekarzy nie majgcych dostatecznego doswiadczenia. Ograniczenie liczby
placowek, ktore bedq jg stosowac do pracowni endoskopowych wykonujgcych
duzo badan diagnostycznych i zabiegow da szanse na uzyskanie przez
pracujgcych tam lekarzy wolumenu wykonywanych zabiegow zapewniajgcego
nabycie wprawy, uzyskiwanie dobrych efektow i minimalizacji powiktan.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.4320.12.2020 ,Endoskopowa dyssekcja podsluzdwkowa,
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordéw jelita
grubego”, data ukonczenia: 30.11.2020 .



