Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 139/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku

w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie

poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej
nowotworoéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnqg zmiane technologii medycznej w zakresie
poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotwordw
zlokalizowanych poza narzgdem wzroku w nastepujgcych wskazaniach:

1.

Czaszkogardlaki dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy (C75.2, Priorytet 1);

Miesaki oczodotu dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy (C69.6, Priorytet 1);

Chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych wymagajqce konsolidacyjnej radioterapii
w przebiegu leczenia onkologicznego (C69.6, Priorytet 1);

Oponiaki mozgu i rdzenia kregowego dzieci, stopien WHO | i Il, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C70.0; C70.1; C70.9, Priorytet
2);

Gruczolaki przysadki mdzgowej dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy (C75.1, Priorytet 2);

Nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego i ucha srodkowego dzieci
i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C43.2; C30.1, Priorytet
2);

Nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktdrej optymalny plan radioterapii
fotonowej nie daje bezpiecznej ochrony narzqdow krytycznych (rozne,
Priorytet 3);
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8. Chtoniak Hodgkina lub chfoniaki nieziarnicze dzieci i dorostych do 40 roku
Zycia wymagajgce napromieniania Srodpiersia (C30-C39, Priorytet 3);

9. Nowotwory ztosliwe dzieci i wieku dorostego do 40 roku Zycia, o roznej
histopatologii, wywodzqce sie z jamy nosowej, zatok przynosowych
lub gardfa, naciekajgce naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki
(rozpoznanie na podstawie badania MR gtowy i szyi) (rézne, Priorytet 3).

Rada uwaza za niezasadnq zmiane technologii medycznej we wskazaniach:

e Oponiaki mdzgu i rdzenia kregowego dorostych, stopien WHO | i Il, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C70.0; C70.1; C70.9, Priorytet
2);

e Chfoniak Hodgkina lub chtoniaki nieziarnicze dorostych powyzej 40 roku zycia
wymagajqgce napromieniania srodpiersia (C30-C39, Priorytet 3);

e Nowotwory ztosliwe wieku dorostego powyzej 40 roku zycia, o roznej
histopatologii, wywodzqce sie z jamy nosowej, zatok przynosowych
lub gardta, naciekajgce naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki
(rozpoznanie na podstawie badania MR gtowy i szyi) (rozne, Priorytet 3).

Rada proponuje dokonanie nowej taryfikacji swiadczenia, z uwzglednieniem
np. finansowania degresywnego (zaleznego od zwiekszajgcej sie liczby
pacjentow).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit ocene zasadnosci poszerzenia kryteriow kwalifikacji
do terapii protonowej (PRT) nowotwordw zlokalizowanych poza narzgdem
wzroku w powyzej wymienionych wskazaniach 1-9.

Dowody naukowe

Zebrany materiat dowodowy wskazuje na dostepnosc¢ niskiej jakosci badan
(zazwyczaj opis serii przypadkow, badania jednoosrodkowe) oceniajgcych
skutecznosc i bezpieczenstwo terapii protonowej.

Odnaleziono dwa przeglgdy systematyczne, odnoszqce sie do protonoterapii
czaszkogardlakow ogdtem (wskazanie 1, priorytet 1). W przeglqdzie Laprie 2015
wskazano, ze zardwno protonoterapia (PRT), jak i terapia jonami wegla
sq obiecujgcym leczeniem pediatrycznych guzow mdzgu. W badaniu Luu 2006,
przezycie catkowite 16 pacjentow leczonych PRT, przy srednim okresie obserwacji
obejmujgcym 60,2 mies., wyniosto 80%. Korzysci ze zmniejszenia podZnych
efektow napromieniania, bez zmian w przezyciu, raportowano w wiekszosci
pediatrycznych guzow mozgu leczonych PRT. W przeglgdzie Leroy 2016, sposrod
23 wigczonych badan, 3 dotyczyty zastosowania radioterapii protonowej
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u pacjentow z czaszkogardlakami. W badaniu Bishop 2014 raportowano
porownywalne 3-letnie przezycie catkowite w odniesieniu do pacjentow,
u ktorych w terapii czaszkogardlaka zastosowano protonoterapie (n=21),
w poréwnaniu do pacjentow leczonych IMRT (n=31) (94,1% vs 96,8; p>0,05).
W przeglqgdzie oceniono rowniez kontrole lokalng, ktora w badaniu Winkfield
2009 wynosita 100%. Odnaleziono rowniez dwa badania pierwotne, bedgce
opisem serii przypadkdw. Jedno badanie obejmowato wytgcznie populacje osob
dorostych (Rotondo 2020), natomiast drugie - populacje mieszang z przewagq
pacjentow dorostych (Fitzek 2006) z czaszkogardlakiem. Kontrola lokalna wahata
sie od 100% w okresie 3 lat (Rotondo 2020), do 93% w okresie 5 lat i 85%
w okresie 10 lat (Fitzek 2006). Przezycie catkowite byto wysokie i wynosito 100%
po 3 latach, 93% po 5 latach i 72% po 10 latach (Rotondo 2020). Leczenie byto
dobrze tolerowane przez pacjentow, nie zaobserwowano powaznych ostrych
powiktan (23. stopnia). W badaniu Rotonodo 2020, zaden pacjent nie zgtosit
utraty lub pogorszenia ostrosci wzroku po radioterapii. Pézna toksycznosc
obejmowata endokrynopatie st. 2 (n=4, 29%), bezsennosc¢ st. 2 (n=1, 7%) oraz
uszkodzenie ptata czotowego st. 1 (n=1, 7%).

W  zakresie wskazania - miesaki oczodofu dzieci i dorostych, stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C69.6; priorytet 1), nie odnaleziono
przeglgdu systematycznego do analizowanego wskazania. Odnaleziono trzy
badania pierwotne (2 serie przypadkow, 1 badanie kohortowe). We wszystkich
badaniach analizowano pacjentéow pediatrycznych z miesniakomiesakiem
prgzkowanokomdrkowym oczodotu. Przezycie catkowite w okresie obserwacji
w 3 badaniach wyniosto 100%. W jednym badaniu (Casey 2019) nie raportowano
wynikow wyfqcznie dla lokalizacji oczodotu, lecz dla wszystkich pacjentow
z miesniakomiesakiem gtowy i szyli, a 2-letnie OS wyniosto 84,1%. Jednoczesnie
wykazano brak istotnej statystycznie roznicy w odniesieniu do przezycia
pomiedzy pacjentami leczonymi IMRT a PRT. W Zzadnym badaniu
nie zaobserwowano wznow miejscowych u pacjentdow leczonych PRT, natomiast
w jednym badaniu (Casey 2019) odnotowano wznowy odlegte, jednakze brak jest
informacji czy wystgpity u pacjentow z miesakiem oczodotu. Wytgcznie w dwdch
badaniach raportowano dane odnoszgce sie do bezpieczeristwa. W badaniu
Indelicato 2019 wystgpita zarowno ostra, jak i poZna toksycznosc. Raportowana
nie-hematologiczna ostra toksycznos¢ obejmowata: obrzek okofooczodofowy,
rumien, nadmierne fzawienie, swiattoczutosc i rumien spojowki oka. Natomiast
w odniesieniu do podZnej toksycznosci, u 18 pacjentow wystgpita zaéma,
u 4 poekspozycyjne zapalenie rogowki i spojowki skutkujgce trwale obnizong
ostrosciqg wzroku i u 1 przewlekte zapalenie zatok. W badaniu Schneider 2005,
6 pacjentow zachowato dobre widzenie w leczonym oku i u Zadnego
nie zaobserwowano znaczgcej patologii rogowki w wyniku napromieniania
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lub zespotu suchego oka. W badaniu Casey 2019 nie raportowano toksycznosci
odrebnie dla pacjentow <z lokalizacjq miesaka w oczodole, jednakzie
nie zaobserwowano roznicy w czestosci wystepowania tfqcznej toksycznosci
stopnia 23 miedzy PRT i IMRT.

W ocenie wpfywu protonoterapii na chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych,
wymagajqgce konsolidacyjnej radioterapii w przebiegu leczenia onkologicznego
(C69.6; Priorytet 1) nie odnaleziono przeglgdu systematycznego
do analizowanego wskazania. Odnaleziono jedynie jedno badanie pierwotne,
bedqce opisem serii przypadkow, w ktorym analizowano mieszanq populacje
dorostych pacjentow z chfoniakami o rdznej lokalizacji, w tym 4 pacjentow
z indolentnym chfoniakiem oczodofu. W okresie obserwacji (45 do 72 mies.)
wszyscy pacjenci zyli, u 3 pacjentow raportowano brak choroby po zakoriczonym
leczeniu, a u jednego pacjenta przezycie z chorobgq; nie odnotowano nawrotéw
miejscowych. Wszyscy czterej pacjenci dobrze tolerowali terapie protonowa.
Nie bytfo przypadkdw ostrej toksycznosci stopnia 3 lub wyzszego. W poZniejszym
czasie, u trzech pacjentow w leczonym oku rozwinefa sie zacma 3. stopnia.

We wskazaniu 4: Oponiaki mozgu i rdzenia kregowego dzieci i dorostych, stopien
WHO Ii ll, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (C 70.0; C70.1; C70.9;
Priorytet 2) odnaleziono trzy przeglqdy systematyczne, obejmujgce badania
pierwotne, bez grupy kontrolnej, z danymi zbieranymi retrospektywnie
lub prospektywnie. Dwa badania (Delgado-Lopez 2020, Wu 2019) oceniaty
pacjentow z oponiakami ztosliwymi w stadium Il lub 1l wg klasyfikacji WHO,
natomiast badanie Li 2021a oceniato pacjentow z oponiakami w stadium I-Ill.
Interwencje stosowane w badaniach witgczonych do przeglgdow byty
zroznicowane i obejmowafy samodzielne stosowanie protonoterapii
lub PRT z innymi typami radioterapii (fotonowq lub jonami wegla). W przeglgdzie
Li 2021a (8 badan oceniajgcych wytgcznie PRT) u pacjentow z oponiakiem mdzgu
w stadium | lub Il wg WHO, wykazano wysokie odsetki kontroli lokalnej
(po 3. latach od leczenia 94-100%, po 5 latach od leczenia 69-99%, a w 10. roku
85-99%). W 3 badaniach oceniono przezycie catkowite, ktore wahato sie
od 84,6% pacjentow, w 3. roku obserwacji oraz w 5. roku obserwacji w stadium
181-91%, a w stadium Il 53-80%. W badaniu pierwotnym Imber 2019,
wtgczonym do przeglqgdu Delgado-Lopez 2020, przezycie catkowite w 1. i 2. roku
w populacji pacjentow z oponiakiem w stadium Il (n=6) i Ill (n=1) wyniosto
odpowiednio 94% i 73%. Mediana PFS wynosita 22,6 mies. W 3 badaniach
oceniano wyftqgcznie protonoterapie, w pozostatych 7 badaniach oceniano
rowniez inne rodzaje radioterapii. Wskazniki catkowitego przezycia w ostatnim
okresie obserwacji lub po 5 latach wahaty sie od 71,4% do 100%, z lepszym
rokowaniem dla oponiakdw atypowych niz dla ztosliwych. Najczestszym
dziataniem niepozgdanym byta martwica popromienna, wystepujgce w 3,9%
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okreslonych przypadkdw. Na podstawie badan oceniajgcych wytgcznie
protonoterapie, przezycie catkowite oraz kontrola lokalna miescity sie w zakresie
odpowiednio 81,2-100% oraz 71,1-86,4%, jednakie nalezy podkreslic,
ze zdecydowana wiekszos¢ pacjentow byta w Il stadium zaawansowania
(wykraczajgcym poza przedmiotowe analizowane wskazanie). Jesli chodzi
0 rdznice w stopniu zaawansowania oponiaka, zaobserwowano lepsze wyniki
w dfuzszym czasie obserwacji w przypadku oponiakow atypowych,
w porownaniu do anaplastycznych. Jednakie wiele badann obejmowato
pacjentow w roznych stadiach zaawansowania tym samym jednoznaczne
wnioskowanie jest utrudnione.

Wskazania 5-9

Generalnie, dowody naukowe dotyczqce skutecznosci i bezpieczenstwa
protonoterapii we wskazaniach 5-8 sq niskiej jakosci (opisy serii przypadkow,
badania obserwacyjne). Dostepne dane wskazujq, ze protonoterapia zapewnia
w tych wskazaniach co najmniej rownowazne wyniki leczenia w pordwnaniu
do radioterapii  fotonowej, przy relatywnie niskim ryzyku zwiqgzanej
Z jej zastosowaniem toksycznosci.

W odniesieniu do wskazania 9, dowody naukowe sq rowniez niskiej jakosci, lecz
liczba doniesien jest stosunkowo duza (30 badan pierwotnych, w tym 9 badar
obserwacyjnych z grupq kontrolnq oraz cztery przeglqdy systematyczne: Patel
2014, Hwang 2020a, Hwang 2020b, Zhang 2020). W badaniach z grupg
kontrolng nie odnotowano istotnych statystycznie rodznic miedzy grupg
otrzymujgcq protonoterapie a grupami z innymi formami RT, w odniesieniu
do przezycia catkowitego. W zadnym badaniu z grupqg kontrolng
nie przedstawiono pordéwnania wynikow kontroli lokalnej miedzy grupami.
W badaniu Manzar 2020 wykazano przewage PRT nad VMAT dla wszystkich
pacjentow, w odniesieniu do jakosci Zycia. W badaniu Sharma 2018, punkty
koricowe na korzys¢ PRT dotyczyty spadku masy ciata, koniecznosci zatoZenia
zgtebnika PEG/rurki gastrostomijnej, hospitalizacji w trakcie
lub 60 dni od zakoriczenia RT, koniecznosci przyjmowania lekdw (np. morfiny)
pod koniec RT, wystepowania bolu i zapalenia bton sluzowych.

Wytyczne/rekomendacje refundacyjne:

W 15 analizowanych krajach (USA, Kanada, Australia, Nowa Zelandia, Niemcy,
Francja, Czechy, Stowacja, Wielka Brytania, Szkocja, Walia, Szwecja, Dania,
Niderlandy, Irlandia), dla ktorych odnaleziono rekomendacje refundacyjne,
terapia protonowa jest finansowana, a zakres | sposob organizacji jest
zroznicowany. W 4 krajach (Stowacji, Belgii, Nowej Zelandii, Australii —
rozpoczeto budowe centrum protonoterapii) dostep do terapii protonowej
zapewniany jest poprzez leczenie poza granicami kraju, w pozostatych istniejq
centra/osrodki oferujgce radioterapie protonowq dla pacjentow z nowotworami
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0 roznej histologii i lokalizacji. W odniesieniu do przedmiotowych wskazan
odnaleziono nastepujgce rekomendacje:

Czaszkogardlaki dzieci i dorostych — sq refundowane w populacji pediatrycznej
w Kanadzie, Wielkiej Brytanii, USA, Francji. Nie odnaleziono bezposredniej
informacji wskazujgcej, aby rekomendowano finansowanie terapii
protonowej u dorostych pacjentow z czaszkogardlakami.

Miesaki oczodotu dzieci i dorostych — w populacji zaréwno dzieci i dorostych
w Kanadzie, USA, Wielkiej Brytanii i Francji refundacjg objete
sq miesniakomiesaki i/lub miesaki u dorostych; nie wskazano doktadnej
lokalizacji.

Chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych —w Kanadzie i USA odnaleziono jedynie
wskazania ogdlne do chtfoniakow, chtoniakow z komdrek B i chfoniakow
Hodgkina w populacji dzieci i osob ponizej 30. r.z.

Oponiaki mdézgu i rdzenia kregowego dzieci i dorostych, stopiern WHO I i Il —
w Kanadzie refundowana jest protonoterapia w tagodnych oponiakach u 0séb
dorostych; leczenie dla tych pacjentow jest zapewnione takze w Niemczech.
Natomiast w USA i Holandii wskazane sq ztosliwe lub fagodne nowotwory
OUN/ztosliwe lub tagodne nowotwory rdzenia kregowego i okolicy
okofordzeniowej, nowotwory mozgu.

Gruczolaki przysadki mozgowej dzieci i dorostych — jedynie w Niemczech
jednoznacznie wskazano na refundacje terapii protonowej w niniejszym
wskazaniu. Natomiast w Kanadzie, USA i Francji rekomendowane jest
finansowanie protonoterapii odpowiednio w guzach przysadki i szyszyniakach
lub ogdlnie w nowotworach OUN lub guzach mdzgu.

Nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego i ucha srodkowego dzieci
i dorostych — w Niemczech finansowane jest leczenie nerwiakow stuchowych
i schwannoma w obrebie nerwu przedsionkowo-slimakowego. W innych
krajach, tj. w USA, Francji i Holandii odnaleziono tylko ogdlne wskazania
odnoszqce sie do nowotworow gtowy i szyi.

Nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktorej optymalny plan radioterapii
fotonowej nie daje bezpiecznej ochrony narzqdow krytycznych — pozytywne
rekomendacje refundacyjne odnaleziono w Wielkiej Brytanii, USA, Holandii
i Niemczech.

Chtoniak Hodgkina Ilub chfoniaki nieziarnicze dzieci i dorostych -
sq refundowane w Kanadzie, USA, Niemczech oraz we Francji w populacji
dzieci oraz jedynie w Holandii w populacji dorostych.

Nowotwory ztosliwe dzieci i wieku dorostego, o rdznej histopatologii,

wywodzqgce sie z jamy nosowej, zatok przynosowych lub gardfa, naciekajgce
naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki — sq refundowane w populacji
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dorostych w Kanadzie oraz bez wskazania populacji docelowej, w USA, Francji,
Niemczech i Danii.

W Czechach, zgodnie ze stanowiskiem Panstwowego Urzedu Bezpieczerstwa
Jgdrowego w sprawie optymalizacji w zakresie radioterapii, zwtaszcza w zwigzku
Zz warunkami wskazann do leczenia protonowego, terapia protonowa jest
wskazana gtdwnie w nastepujgcych diagnozach:

a) radioterapia protonowa w nowotworach ztosliwych wieku dzieciecego:

napromienianie osi czaszkowo-rdzeniowej (rdzeniak zarodkowy);

guzy mozgu i zatok przynosowych, jesli technologia fotonowa
nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

guzy okolicy miednicy, jesli technologia fotonowa nie zapewnia
odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

miesaki umiejscowione przykregostupowo | inne nowotwory, jesli
technologia fotonowa nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych
tkanek i narzgdow;

w wybranych przypadkach chfoniaki srodmigzszowe, jesli technologia
fotonowa nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek
i narzqdow;

guzy oka wskazane do radioterapii, jesli technologia fotonowa
nie zapewnia odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

b) radioterapia protonowa u dorostych pacjentow:

wybrane guzy OUN (zwtaszcza struniaki i guzy podstawy czaszki) oraz
zatok przynosowych, jesli technologia fotonowa nie zapewnia
odpowiedniej ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

nowotwory oka, np. czerniak bfony naczyniowej, jesli technologia
fotonowa nie zapewnia odpowiedniej ochrony drdg optycznych oka
obustronnego;

zlokalizowany rak wqtrobowokomdrkowy wskazany do leczniczej
radioterapii, jesli technologia fotonowa nie zapewnia odpowiedniej
ochrony zdrowych tkanek i narzqdow;

niemoznosc¢ przestrzegania limitow dawek na zdrowe tkanki nawet w
przypadku stosowania nowoczesnych technik radioterapii fotonowej
(IMRT, radioterapia stereotaktyczna, radiochirurgia, tomoterapia)’.

1 Statni ufad pro jadernou bezpeénost. (2019). Stanovisko SUJIB k problematice optimalizace v oblasti radioterapie,
a to zejména v souvislosti s podminkami pro indikace protonové 1écby, které jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 134/1998
Sh. Pozyskano z: https://www.sujb.cz/aktualne/detail/stanovisko-sujb-k-problematice-optimalizace-v-oblasti-
radioterapie-a-to-zejmena-v-souvislosti-s-podminkami-pro-indikace-protonove-lechy-ktere-jsou-uvedeny-ve-

vyhlasce-c-134-1998-sb , dostep z 23.07.2021.
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Problem ekonomiczny

Komparatorem dla protonoterapii w ramach zidentyfikowanych opracowan jest
klasyczna radioterapia fotonowa, w tym réwniez IMRT. Odnalezione, w ramach
przeglgdu, analizy ekonomiczne, odnoszq sie przede wszystkim do oceny
efektywnosci kosztowej protonoterapii w populacji chorych na nowotwory gftowy
i szyi. Dwie analizy ekonomiczne (Lundkvist 2005, Raemakers 2013) wskazujg
na brak optacalnosci zastosowania protonoterapii w leczeniu tych chorych.
W badaniu Li 2020 wykazano efektywnos¢ kosztowq zastosowania
protonoterapii w leczeniu chorych na nowotwory zatok i jamy nosowej
(ICER=23 611 USD/QALY, przy progu optacalnosci 30 828 USD/QALY). Analiza
warstwowa (podgrupy wiekowe) wykazata, ze IMPT moze byc¢ bardziej optacalna
u mtodszych chorych.

Koszty inkrementalne (ogdtem), wg priorytetow okreslonych przez MZ, wskazujg
na dodatkowe koszty i wynoszq:

populacja pediatryczna:
e priorytet | (wskazanie I-lll): 1 534 514 zt (1. rok); 1 776 805 zt (2. rok);
2 099 861 zt (3. rok);

e priorytet Il (wskazanie IV-VI): 888 403 zt (1. rok); 1 130 694 zt (2. rok);
1372 986 zt (3. rok);

e priorytet Ill (wskazanie VII-IX): 4 845 832 zt (1. rok); 5 330 415 zt (2. rok);
6 057 290 zt (3. rok).

populacja dorostych:

e priorytet | (wskazanie I-lll): 1 743 863 zt (1. rok); 1 992 987 zt (2. rok);
2242 110 zt (3. rok);

e priorytet Il (wskazanie IV-VI): 7 075 103 zt (1. rok); 7 872 298 zt (2. rok);
8719 317 zt (3. rok);

e priorytet lll (wskazanie VII-IX): 39 859 736 zt (1. rok); 43 845 710 zt (2. rok);
48 230 281 zt (3. rok).

Gtowne argumenty decyzji

Przestanki radiobiologiczne wskazujq, ze (w wybranych wskazaniach klinicznych)
terapia protonowa ma potencjat do lepszej ochrony tkanek zdrowych
niz najbardziej zaawansowane techniki radioterapii fotonowej. Korzysc¢ ta moze
by¢ szczegdlnie widoczna w populacji pediatrycznej, gdzie zastosowanie
radioterapii moze nies¢ za sobq trwate i dotkliwe uszkodzenie tkanek zdrowych.
Od:zwierciedleniem korzysci ze stosowania terapii protonowej moze byc, przede
wszystkim, poprawa jakosci zycia chorych, w poréwnaniu z terapiqg fotonowq.

Dowody naukowe o ograniczonej jakosci potwierdzajq, generalnie, te przestanki
w odniesieniu do analizowanych wskazan. Nowotwory wymienione
we wskazaniach cechujq sie stosunkowo dobrym rokowaniem i dfugim czasem
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przezycia chorych. Jednoczesnie, ich lokalizacja anatomiczna sprawia szereg
trudnosci przy probach oszczedzania tkanek zdrowych. Efektywnosc¢ kosztowa
stosowania terapii protonowej w tych wskazaniach jest niepewna, zwtaszcza
w populacji dorostych.

Zdaniem Rady, prognozowanie korzysci ze stosowania terapii protonowej
(gtdwnie poprawa jakosci zycia chorych wynikajgca z lepszej ochrony tkanek
zdrowych) uzasadniajq poniesienie prognozowanych kosztow inkrementalnych
i przemawiajq za zasadnosciq poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii
protonowej w populacji pediatrycznej i mtodych dorostych (do 40r.z.)
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