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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: Program badan przesiewowych raka jelita grubego jako

Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programoéw zdrowotnych

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej: Program
badan przesiewowych raka jelita grubego jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
programow zdrowotnych.

Uzasadnienie rekomendacji

Pozytywne rozstrzygniecie w tym przypadku uzasadnia kilka argumentéw. Po pierwsze,
rak jelita grubego (RJG) stanowi obecnie drugg - pod wzgledem czestosci - przyczyne
zachorowan nowotworowych (po raku ptuca) w populacji polskiej i drugg - pod wzgledem
czestosci - przyczyne zgondéw z powodu nowotworéw.

Ponadto, zgodnie z wynikami analizy klinicznej mozna stwierdzié, ze badania przesiewowe
z wykorzystaniem  kolonoskopii  wptywajg istotnie statystycznie na zmniejszenie
prawdopodobienistwa zachorowania i zgonu na raka jelita grubego. Precyzja diagnostyczna
kolonoskopii w kierunku wykrycia gruczolakdédw (o wielkosci > 10 mm) charakteryzuje
sie czutoscig w zakresie 89-95% oraz swoistoscig na poziomie 89%.

W ocenie ekonomicznej wzieto pod uwage wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych,
wg ktérych mozna uznac¢ populacyjne programy przesiewowe w kierunku raka jelita grubego
za efektywne kosztowo w okreslonych populacjach. Zgodnie z odnalezionymi publikacjami,
w przypadku polskiego programu przesiewowego, uwzgledniajgcego standard w postaci
kolonoskopii, jest on efektywny kosztowo z ICER na poziomie USS 6 364/LYS.

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego wskazujg, ze realizacja badan
przesiewowych w kierunku wykrywania raka jelita grubego jako $wiadczenia gwarantowanego
przy zatozonej wycenie na poziomie 646 PLN wigzataby sie z obcigzeniem od 79,1 min PLN
w scenariuszu minimalnym populacji (122 469 oséb) do 82,5 min PLN w scenariuszu
maksymalnym (127 690 osdb).

Pod uwage wzieto takze wytyczne kliniczne, wedtug ktdrych gtéwnym sposobem zapobiegania
skutkom raka jelita grubego jest prowadzenie badan przesiewowych nacelowanych na jego
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wczesne wykrycie. Metodg przesiewowa uznawang za zfoty standard diagnostyki RJG
jest kolonoskopia. Prowadzenie badan przesiewowych w wiekszosci wytycznych zalecane
jest przede wszystkim dla 0sdb z grup $redniego ryzyka zachorowania.

Uwzgledniono ponadto opinie ekspertow, ktérzy wskazali, ze program badan przesiewowych
raka jelita grubego powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych.

Prezes Agencji, przychylajac sie do propozycji wyrazonej w stanowisku Rady Przejrzystosci,
uznaje za zasadne uscislenie kryteriéw jakosci prowadzenia programu przesiewowego,
zgodnie z propozycjami ekspertow przedstawionymi w raporcie AOTMIT oraz jego state
monitorowanie przez os$rodek koordynujagcy na poziomie krajowym z okresowym
publikowaniem wynikow.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej:
Program badan przesiewowych raka jelita grubego w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych.

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego (ICD 10: C18 ), wystepujgcy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego,
odbytnicy i odbytu stanowi obecnie drugg pozycje (po raku ptuca) wsrdod wszystkich zapadalnosci na
nowotwory w populacji polskiej i drugg w grupie onkologicznych przyczyn zgondéw.

Rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podtozu uszyputowanego, znacznie rzadziej
nieuszyputowanego gruczolaka, w ktdrym poprzez procesy metaplastyczne doszto do powstania raka
nieinwazyjnego (tzw. raka in situ, CIS) — obecnego wytgcznie w obrebie btony Sluzowej, a nastepnie
dochodzi do powstania raka inwazyjnego (po nacieczeniu poza blaszke wtasciwg btony sluzowej).
W przypadku raka odbytu, proces nowotworzenia rozpoczyna sie najczesciej w obrebie strefy
przejsciowej miedzy nabtonkiem ptaskim kanatu odbytu a nabtonkiem gruczotowym odbytnicy.

Woystgpienie raka jelita grubego staje sie bardziej prawdopodobne wraz z wiekiem. U ponad 90%
chorych, rak jelita grubego jest rozpoznawany po 50. roku zycia, a Srednia wieku dla diagnozy wynosi
72 lata. Wartosci wskaznika zapadalnosci w grupie 65+ nie spadajg ponizej 200/100 tys. ludnosci,
natomiast w grupie wiekowe]j 54-64 lata wskaznik zapadalnosci nie spada ponizej 84/100 tys. ludnosci.

Rokowanie w raku jelita grubego zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu
w momencie operacji. W chwili rozpoznania 80% rakéw jelita znajduje sie w stadium B, C lub D.
Przecietny odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi 50-60%.

W Polsce w latach 1999-2019 doszto do wzrostu znaczenia raka jelita grubego (RJG) w kontekscie
wskaznika lat zycia skorygowanych niesprawnoscig (DALY). W 2019 r. nowotwdr ten zajat 7 miejsce
pod tym wzgledem. W roku 2019 oszacowano wskaznik DALYs dla poszczegdlnych grup wiekowych w
kontekscie obecnosci raka jelita grubego oraz raka odbytu. Najwyzszy wskaznik DALYs dotyczyt oséb
w grupie wiekowej 85-89 lat w przypadku kobiet (1 462,35 DALYs) oraz grupy 75-79 lat, w przypadku
mezczyzn (3 543 DALYs).

Dodatkowo, na skutek wzrostu czestosci wystepowania RJG doszto takze do zmiany w zakresie liczby
lat utraconych na skutek przedwczesnego zgonu. W 2019 r. wskaznik ten osiggnat wartos¢ 340 tys.
utraconych lat zycia (YLL).

Smiertelno$¢ ogdlna na raka jelita grubego i odbytnicy w 2019 roku ksztattowata sie na poziomie
52/100 tys. w przypadku mezczyzn oraz 41/100 tys. w przypadku kobiet. W 2019 roku na nowotwory
jelita grubego oraz odbytnicy zmarto tacznie 17,8 tys. oséb. Nowotwory te stanowig jeden z gtdwnych
powoddéw przekierowania pacjentow do opieki paliatywnej i hospicyjnej. W przypadku mezczyzn
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nowotwory te sg odpowiedzialne za 10,9% przypadkdw skierowania pacjenta do ww. typu opieki.
W przypadku kobiet, nowotwory jelita grubego stanowig podstawe takiego postepowania w 10%
przypadkdéw.

Alternatywna technologia medyczna

Dotychczas program badan przesiewowych raka jelita grubego byt realizowany w ramach zadan
programu wieloletniego pn. Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych (NPZChN), ktéry
zostat zastgpiony przez Narodowg Strategie Onkologiczng (NSO).

Finansowanie przez Ministerstwo Zdrowia ,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego
w zakresie wykonywania badan kolonoskopowych w systemie oportunistycznym na lata 2019 — 2021”
w ramach zadan NPZChN, a nastepnie NSO, zostato zakoriczone z dniem 31.12.2021 roku. Zgodnie
z dokumentem NSO, ktérej celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii
w latach 2020-2030, od 2022 r. profilaktyczne badania kolonoskopowe miaty by¢ finansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zgodnie z zapisami w dostepnych, aktualnie obowigzujgcych, rekomendacjach oraz dowodach
wtérnych mozliwymi alternatywnymi metodami prowadzenia badan przesiewowych sa:

. test FIT

U testy FOBT,

. sigmoidoskopia elastyczna,

. kolonografia ze wsparciem ze strony tomografii komputerowej,
o endoskopia kapsutkowa,

. testy DNA katu,

o badania genetyczne z wykorzystaniem markerdw specyficznych.

0Od 1 lipca 2021 roku Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia wszedt w zycie Program Profilaktyka 40 plus.
W ramach przedmiotowego programu dla oséb, u ktérych wystepuje czynnik ryzyka raka jelita grubego
wykonuje sie badania krwi utajonej w kale — metodg immunochemiczng (iFOBT).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniany program badan przesiewowych raka jelita grubego obejmuje wykonanie badania
przesiewowego polegajacego na realizacji petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy
i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina, w tym:

1) pobranie wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter
nowotworowy;

2) usuniecie polipéw wielkosci do 15 mm;
3) poddanie badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkdw i usunietych polipow;
4) wykonywanie badan w znieczuleniu ogélnym u oséb:

a. po przebytych rozlegtych operacjach w obrebie jamy brzusznej, zwtaszcza
operacjach ginekologicznych, w tym cieciach cesarskich, i operacjach bedacych
wynikiem powiktarh medycznych,

b. po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego w
przesztosci,

c. ktore zgtaszajg Swiadczeniodawcy duzy lek przed wykonaniem badania;

5) ustalenie dalszych zalecen dotyczacych leczenia u 0séb poddanych badaniom przesiewowym.
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Do programu majg kwalifikowac sie osoby w wieku:
1) 50-65 lat;

2) 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano nowotwor
jelita grubego.

Do programu nie kwalifikujg sie osoby, u ktérych:
1) wystepuja objawy kliniczne sugerujgce nowotwor jelita grubego;
2) kolonoskopia zostata wykonana w okresie ostatnich 10 lat.

Szczegbtowy opis wnioskowanego S$wiadczenia przedstawiono w formie projektu zatgcznika
do rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkdw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w pordwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Analiza kliniczna skupia sie na ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych
nakierowanych na raka jelita grubego. Uwzgledniono 57 przegladéw systematycznych/metaanaliz.

Skutecznosé

Whptyw kolonoskopii na wykrycie, wystepowanie i zgony z powodu RIG

Wykazano, ze osoby w wieku 70-74 lat, ktére przeszty kolonoskopie przesiewowga, miaty istotnie
statystycznie nizsze ryzyko zachorowania na raka jelita grubego — RD=-0,42 [95%Cl: (-0,24; -0,63)],
niz osoby, ktére nie przeszly tego badania. Smiertelno$é z powodu raka jelita grubego byta istotnie
statystycznie nizsza u oséb, ktore przeszty co najmniej jedng przesiewowa kolonoskopie — HR=0,32
[95%Cl: (0,24; 0,45)] w poréwnaniu z osobami, ktére nigdy nie miaty wykonanego badania [Lin 2021].

Wykazano, ze w przypadku kolonoskopii zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka jelita grubego
wynosi 88% [95%Cl: (7%; 99%)] wsréd osob, ktére uczestniczg w badaniach przesiewowych,
w poréwnaniu do oséb, ktdre nie biorg w nich udziatu [Gini 2020].

Przesiew z wykorzystaniem kolonoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobienstwo
zachorowania na RJG 0 69% — RR=0,31 [95%Cl: (0,12; 0,77)] [Brenner 2014].

Przesiew z wykorzystaniem kolonoskopii istotnie statystycznie zmniejsza prawdopodobieristwo zgonu
z powodu RJG — RR=0,32 [95%Cl: (0,23; 0,43)] [Brenner 2014].

Precyzja diagnostyczna kolonoskopii w kierunku RIG

Okreslono precyzje diagnostyczng kolonoskopii dla wykrycia:

o gruczolakéw o wielkosci 2 10 mm — czuto$¢ wahata sie w przedziale 89-95% [95%Cl: (0,70;
0,99)]; swoisto$¢ wynosi 89% [95%Cl: (0,86; 0,91)];
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o gruczolakow o wielkosci 26 mm — czutos¢ wahata sie w przedziale 75-93% [95%Cl: (0,63; 0,96)];
swoistos¢ wynosi 94% [95%Cl: (0,92; 0,96)] [Lin 2021].

Bezpieczeristwo

Powiktania zwigzane z badaniami przesiewowymi w kierunku raka jelita grubego

Wykazano czesto$s¢ wystepowania perforacji jelita podczas prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku RJG, z wykorzystaniem:

1. kolonoskopii:
o 3,1/10 000 zabiegéw [95%Cl: (2,3; 4,0/10 000)] [Lin 2021],
o 1/10 000 uczestnikdw badania przesiewowego [95%Cl: (0; 3/10 000)] [Jodal 2019],
o 0,07/1 000 zabiegéw [95%ClI: (0,006; 0,17/1 000)] (Vermer 2017);

2. kolonoskopii wykonanej po sigmoidoskopii —12/10 000 zabiegéw [95%Cl: (7,5; 16,5)] [Lin 2021],
3. kolonoskopii wykonanej po badaniu katu — 5,4/10 000 zabiegdéw [95%Cl: (3,4; 7,4)] [Lin 2021].

Wykazano czestosé wystepowania krwawien podczas prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
RJG, z wykorzystaniem:

1. kolonoskopii:
o 14,6/10 000 zabiegow [95%Cl: (9,4; 19,9/10 000)] [Lin 2021],
o 17/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%Cl: (12; 23/10 000)] [Jodal 2019],
o 0,8/1 000 zabiegdéw [95%Cl: (0,18; 1,63/1 000)] [Vermer 2017];

2. kolonoskopii wykonanej po sigmoidoskopii — 20,7/10 000 zabiegéw [95%Cl: (8,7; 33,2)] [Lin 2021],
3. kolonoskopii wykonanej po badaniu katu — 17,5/10 000 zabiegdw [95%Cl: (7,6; 27,5)] [Lin 2021].

Do pozostatych powiktan kolonoskopii nalezaty zdarzenia sercowo-naczyniowe, zespét
po polipektomii, reakcje wazowagalne lub bdl i dyskomfort w jamie brzusznej [Vermeer 2017].

W Zzadnym z witgczonych badan nie odnotowano zgonu po wykonanej kolonoskopii.

Ograniczenia

Na niepewnosc¢ przedstawionych wynikéw analizy klinicznej majg wptyw nastepujgce ograniczenia:
. uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim;
e  wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2012-2022);

e wyszukiwanie zawezono do najwyzszych pozioméw hierarchii doniesien naukowych,
tj. metaanaliz, przeglagddéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendacji;

. badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyty
zrdéznicowanej populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego;

. badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych cechowaty
sie duzg heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych
czy réznice w zakresie stosowanych interwencji);

. wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym,
ekonomicznym oraz sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry
pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Uwzgledniono nastepujace dowody naukowe:

o 2 przeglady systematyczne (Mohan 2020, Mohan 2019) (w tym 83 analiz ekonomicznych),
odnoszace sie do efektywnosci kosztowej interwencji nacelowanych na uwarunkowania
spoteczne i organizacyjne w celu zwiekszania zgtaszalnosci do programoéw przesiewowych;

o 2 przeglady systematyczne (Khalili 2020, Ran 2019) (w tym 41 analiz ekonomicznych) oraz
1 analiza ekonomiczna (Areia 2019), dotyczgce efektywnosci kosztowej okreslonych badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego;

. 1 przeglad systematyczny (Attipoe-Dorcoo 2021) (w tym 9 analiz ekonomicznych), odnoszacy
sie do efektywnosci kosztowej angazowania pracownikow opieki zdrowotnej w zwiekszanie
zgtaszalnosci do programow przesiewowych;

. 2 analizy ekonomiczne (Babela 2021, Krzeczewski 2021), dotyczace efektywnosci kosztowe;j
realizacji populacyjnych programoéw przesiewowych w kierunku raka jelita grubego
w poszczegdlnych krajach;

. 1 analize ekonomiczng (Benamouzig 2021) na temat efektywnosci kosztowej okreslonych
badan przesiewowych w populacji z rodzinng historig wystepowania raka jelita grubego.

Efektywnos¢ kosztowa programow przesiewowych raka jelita grubego

Populacyjne programy przesiewowe w kierunku raka jelita grubego s3 efektywne kosztowo
w okreslonych populacjach [Krzeczewski 2021, Babela 2021].

W przypadku polskiego programu przesiewowego, uwzgledniajgcego standard w postaci kolonoskopii,
jest on efektywny kosztowo z ICER na poziomie USS$ 6 364/LYs. W przypadku programu realizowanego
na Stowacji, z wykorzystaniem co dwuletniego testu FIT, ICER wynidst €1 776/QALY [Krzeczewski 2021,
Babela 2021].
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W ramach zawartych analiz wykazuje sie, ze w kontekscie mozliwosci przesiewu w ograniczaniu
zapadalnosci oraz Smiertelnosci, wiekszg skutecznoscig cechuje sie kolonoskopia. Jednakze autorzy
zauwazajg, ze wyzisze wartosci zgtaszalnosci oraz wyiszg efektywnos¢ kosztowg obserwuje
sie w przypadku testéw FIT [Krzeczewski 2021, Babela 2021].

Efektywnos¢ kosztowa okreslonych badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego

Zgodnie z odnalezionymi przegladami systematycznymi, wiekszos¢ narzedzi przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego pozostaje efektywne kosztowo. Jednakze, w zaleznosci od przyjetych wartosci
progéw optacalnosci oraz schematdow przesiewowych, uzyskiwane wartosci mogg znaczaco sie wahac,
determinujgc przy tym skrajng dominacje interwencji bgdz brak efektywnosci kosztowej [Khalili 2020].

W przypadku wiekszosci analiz, najbardziej efektywnym kosztowo narzedziem w kierunku wykrywania
raka jelita grubego pozostaje test FIT. W zaleznosci od przyjetego schematu ICER moze sie wahac od -
$16 169/QALYG do $47 205/QALYG. Najmniejszymi odchytami w zakresie wartosci tego wskaznika
cechuje sie schemat co dwuletnich badani testem FIT (ICERmax= $4 328/QALYG) [Khalili 2020, Ran
2019].

W czesci analiz kolonoskopia okazywata sie byé mniej kosztowo efektywna niz inne metody
przesiewowe. ICER w tym przypadku wahat sie miedzy -$10 400/QALYG (w przypadku wariantu co
dziesiecioletniego) a €103 633/QALY (przy cenie €397 za badanie oraz w schemacie pojedynczego
badania na cate zycie). W niektérych przypadkach przesiew z wykorzystaniem tej metody moze sie
okaza¢ nieefektywny kosztowo [Khali 2020, Areia 2019].

W analizie ekonomicznej Benamouzig 2021, odnoszacej sie do efektywnosci kosztowej okreslonych
badan przesiewowych we francuskiej populacji oséb w wieku 45-74 lat, z rodzing historig
wystepowania raka jelita grubego, wykazano, ze ICER dla badan FIT, w poréwnaniu do braku realizacji
badan przesiewowych, wynidst €2 600/QALY. W przypadku poréwnania sigmoidoskopii do badania FIT,
ICER wynidst €3 100/QALY. W momencie poréwnania kolonoskopii z sigmoidoskopig natomiast ICER
uksztattowat sie na poziomie €150 000/QALY. Jedynie w przypadku dwéch pierwszych poréwnan
uzyskane wyniki swiadczyty o efektywnosci kosztowej omawianych interwencji.

Ograniczenia

Uzyskiwane wyniki analiz ekonomicznych mogg znaczgco sie wahaé, w zaleznosci od przyjetych
wartosci progdw opfacalnosci oraz schematéw przesiewowych, determinujgc przy tym skrajng
dominacje interwencji badz brak efektywnosci kosztowej.

Publikacje zagranicznych autoréw trzeba analizowa¢ w powigzaniu z kontekstem kulturowym,
ekonomicznym oraz sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi
wzgledami moze byc rézny od rozwigzan stosowanych w Polsce.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z pozn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
whnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczer
opieki zdrowotnej.

W przeprowadzonej analizie uwzgledniono dane pochodzace m.in. z raportu WT.5403.50.2021
(Program pilotazowy w zakresie badan przesiewowych nowotworu jelita grubego — wycena
Swiadczen).

Przy uwzglednieniu zaproponowanej wyceny poszczegdlnych procedur, wartos¢ sredniego kosztu
wigczenia pacjenta do Programu badan przesiewowych raka jelita grubego oszacowano na 646 zt.

Wyniki analizy wskazujg, ze liczba oséb biorgcych udziat w Programie badan przesiewowych raka jelita
grubego moze wynies¢ od 122 469 (wariant minimalny) do 127 690 (wariant maksymalny) rocznie.
Koszt roczny dla NFZ finansowania programu, przy uwzglednieniu powyzszej populacji wyniesie
od 79,1 mIn zt (wariant minimalny) do 82,5 mlIn zt (wariant maksymalny).

Ograniczenia

Powyzsze oszacowania wigzg sie z ograniczeniami, ktdre wynikajg przede wszystkim z niepewnosci
w zakresie liczebnosci populacji docelowej oraz $redniego kosztu objecia jednego pacjenta
Programem.

Opinia NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Program badan przesiewowych raka jelita
grubego”, jako s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw zdrowotnych uznano
za rozwigzanie zasadne. Pozwoli to na kontynuacje dotychczas realizowanego Programu Badan
Przesiewowych raka jelita grubego (PBP) w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO).

W zafaczeniu przekazano zestawienie zawierajgce dane na temat wykonanych procedur ICD-9
(tj. fiberokolonoskopia, kolonoskopia z biopsjg, kolonoskopia — inne, endoskopowe wyciecie polipa
jelita grubego) w latach 2011-2021, u pacjentéw w wieku 40-65 lat.

Zgodnie w udostepnionymi danymi ww. procedury wykonano tgcznie u 2 174 276 pacjentéw (tgcznie
2 289 706 wykonanych swiadczen w tych latach).

Wtaczenie do wykazu s$wiadczen gwarantowanych przedmiotowego programu ma rdéwniez
konsekwencje systemowe w postaci zapewnienia ciggtosci realizacji badan przesiewowych w kierunku
wykrycia raka jelita grubego, dotychczas realizowanych w ramach programu wieloletniego
pn. Narodowy Program Zwalczania Chorob Nowotworowych, zastgpionego przez Narodowg Strategie
Onkologiczna.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Uwagi do opisu swiadczenia
Sugeruje sie:

. opracowanie i wprowadzenie zwalidowanych miernikéw jakosci kolonoskopii przesiewowej.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Uwzgledniono 21 rekomendacji towarzystw naukowych dotyczacych profilaktyki raka jelita grubego,
w tym rekomendacje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, ktére odnosity sie w gtéwnej mierze
do realizacji badan przesiewowych.

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w wiekszosci wytycznych zalecane
jest przede wszystkim dla oséb z grup sredniego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego.

Odnalezione wytyczne wskazujg réwniez na zasadno$¢ przeprowadzania badan przesiewowych
w kierunku raka jelita grubego u osdéb z grup wysokiego ryzyka. Do grup wysokiego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego wytyczne zaliczajg osoby z:

e dodatnim wywiadem osobistym w kierunku raka jelita grubego/zaawansowanych polipdw,
e objawami krwawienia z jelita grubego w wieku <50 lat,

e dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku raka jelita grubego/zaawansowanych polipow,
e dtugotrwatymi chorobami zapalnymi jelit,

e historig rodzinng: zespotu dziedzicznego raka jelita grubego (FAP), polipowatosci zwigzanej
z MYH, polipowatosci zgbkowanej, polipowatosci miodzienczej, zespotu Lyncha,
dziedzicznego niepolipowatego raka jelita grubego (HNPPC),

e napromienowaniem brzucha lub obszaru miednicy.

W grupach wysokiego ryzyka rekomendowany wiek rozpoczecia badan przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego jest nizszy niz w grupach sredniego ryzyka i zalezy od przyczyny zwiekszonego
ryzyka.

Testami diagnostycznymi wskazywanymi w wytycznych do stosowania w ramach programow
przesiewowych raka jelita grubego sa:

e kolonoskopia,

e kolonoskopia oparta na tomografii komputerowej/ wirtualna kolonoskopia/ kolonografia,
e elastyczna sigmoidoskopia,

e endoskopia kapsutkowa,

e badanie katu na krew utajong, w tym:
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0 badanie katu na krew utajong testem gwajakowym (gFOBT, ang. guaiac Fecal Occult
Blood Test),

0 badanie immunochemiczne katu (FIT, ang. Fecal Immunochemical Test),
wielocelowy test DNA katu (mt-sDNA, ang. the multitarget stool DNA),

test sDNA-FIT (nazywany réwniez testem DNA katu; taczy FIT z testem, ktéry wykrywa
zmienione DNA w kale).

Zalecany interwat czasowy wykonywania poszczegdlnych badad w grupach s$redniego ryzyka
wystgpienia raka jelita grubego to:

kolonoskopia — co 10 lat,

kolonoskopia oparta na tomografii komputerowej/ wirtualna kolonoskopia/ kolonografia — co
5 lat

elastyczna sigmoidoskopia — co 5-10 lat,
endoskopia kapsutkowa — co 5 lat,
badanie katu na krew utajong, w tym:

O gFOBT-co 1-2 lata,

0 FIT-co1-2 lata,
mt-sDNA —co 3 lata,
test SDNA-FIT — co 1-3 lata.

W grupach zwiekszonego ryzyka wystgpienia raka jelita grubego proponowana jest wieksza czestosc
przeprowadzania kolonoskopii

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 2 czerwca 2022 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma ASG.748.6.2020), w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej: Program badan
przesiewowych raka jelita grubego w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych jako swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 ¢
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 57/2022 z dnia 20 czerwca 2022 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej: ,,Program badan przesiewowych raka jelita grubego” jako
Swiadczenia gwarantowanego.
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 57/2022 z dnia 21 czerwca 2022 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Program badan przesiewowych raka jelita grubego”
jako Swiadczenia gwarantowanego;

2. Raport w sprawie oceny s$wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.1.2022 pn. Program badan
przesiewowych raka jelita grubego w ramach sSwiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych z 15 czerwca 2022 r.

3. Opinia Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 czerwca 2022 r., znak pisma DSOZ-SPZ.401.20.2022
2022.205793.CIZM
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