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Wykaz skrétéw

AOTMiT/Agencja Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

3D-CRT radioterapia konformalna 3D (ang. 3D conformal radiotherapy)

ACCP American College of Chest Physicians

ACS American Cancer Society

AD AngioDynamics

AGREE narze;dz_ie stanowigce standard oceny jakosci wytycznych (ang. Appraisal of Guidelines Research and
Evaluation)

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality

AMSTAR narz_edzie stuzgce do oceny przegladéw systematycznych (ang. AMeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews)

ASC Centrum Chirurgii Ambulatoryjnej (ang. Ambulatory Surgical Center)

ASCO American Society of Clinical Oncology

BIA wpltyw na budzet pfatnika (ang. Budget Impact Analysis)

BSC Boston Scientific Corporation

CADTH Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health

CBA analiza kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis)

CC powiktania i/lub choroby wspdtistniejgce (ang. complications and/or comorbidities)

CCA Commonwealth Care Alliance

CEA analiza efektywnosci kosztow (ang. cost effectiveness analysis)

CEAR rejestr analiz kosztow-efektywnosci (ang. Center for the Evaluation of Value and Risk in Health)

CIRSE Europejskie Towarzystwo _Choréb Sercqwo-Nac_zyniowych i Radiologii Interwencyjnej (ang. The
Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe)

CMA analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis)

CPT Aktualna Terminologia Proceduralna (ang. Current Procedural Terminology)

CSSs przezycie specyficzne dla nowotworu (ang. cancer—specific survival)

CTCAE Common Terminology Criteria for Adverse Events

CUA analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis)

DFS przezycie wolne od choroby (ang. disease-free survival)

DNA kwas deoksyrybonukleinowy (ang. deoxyribonucleic acid)

DRG Grupa Powigzana z Diagnozg (ang. Diagnosis Related Group)

EGFR receptor naskérkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor receptor)

EMB medycyna oparta na faktach (ang. evidence based medicine)

ESMO European Society for Medical Oncology

GBD globalne obcigzenie chorobami (ang. Global Burden Disease)

GBP Great Britain Pound

GIN Guidelines International Network

HCA Health Care Authority

HCPCS Healthcare Common Procedure Coding System

HRG Grupa Zasoboéw Opieki Zdrowotnej (ang. Healthcare Resource Group)
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HRQoL
HTA
HTCC
IARC
ICD
ICSI
ICUR
IGTA
KRN
LCR
MBS
MCC
MHz
MNG
MRI
MSAC
MTA
MWA
MZ
NCCN
NFZ
NHMRC
NHS
NICE
NSCLC
NZGG
OAIT

OPPS

(O]
PBC
PET-CT

PICO/PICOS

PLTR
PRISMA

PS
QALY
RFA
RTG
SBRT

jakosé zycia (ang. health related quality of life)

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

Health Technology Clinical Committee

International Agency for Research on Cancer

Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb (ang. International Classification of Diseases)
Institute for Clinical Systems Improvement

inkrementalny wspotczynnik uzytecznosci kosztéw (ang. incremental cost-utility ratio)
ablacja guza pod kontrolg badan obrazowych (ang. image-guided tumor ablation)
Krajowy Rejestr Nowotworow

wskaznik kontroli lokalnej (ang. local control rate)

Medicare Benefits Schedule

powazne pow ktania i/lub choroby wspdtistniejgce (ang. major complications and/or comorbidities)
megaherc (ang. megaherce)

Medical Necessity Guideline

rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

Medical Services Advisory Committee

mikrofalowa ablacja tkanek (ang. microwave tissue ablation)

ablacja mikrofalowa (ang. microwave ablation)

Ministerstwo Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Health and Medical Research Council

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence

niedrobnokomaérkowy rak ptuca (ang. non-small-cell lung cancers)

New Zealand Guidelines Group

Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii

system ptatnosci prospektywnych dla pacjentéw ambulatoryjnych (ang. The Outpatient Prospective
Payment System)

przezycie catkowite (ang. overall survival)
Premera Blue Cross

pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography — computerised tomography)

elementy strategii wyszukiwania w przegladzie systematycznym: P —populacja, w ktérej dana interwencja
bedzie stosowana, | —interwencja; C —komparatory; O —efekty zdrowotne, czyli punkty koncowe, wzgledem
ktorych oceniana bedzie efektywnos$é kliniczna; S—rodzaj wigczanych badan (ang. patient/population,
intervention, comparison, outcome, study)

Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne

schemat selekcji badan do przegladéw systematycznych literatury i metaanaliz (ang. Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses)

PacificSource

diugos¢ zycia skorygowana o jego jakos¢ (ang. quality-adjusted life year)
ablacja radiofalowa (ang. radiofrequency ablation)

rentgen (ang. radiography)

radioterapia stereotaktyczna (ang. stereotactic body radiation therapy)
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SCC
SCLC
SIGN
SIR

TK

uUsD
USG
UVZSR
WHO
WHSSC

zt

rak kolczystokomoérkowy skéry (ang. squamous cel carcinoma)
drobnokomoérkowy rak ptuca (ang. small-cell lung cancer)

The Scottish Intercollegiate Guidelines Network

The Society of Interventional Radiology

tomografia komputerowa (ang. computed tomography)

dolar amerykanski —jednostka monetarna USA (ang. United States dolar)
ultrasonografia (ang. ultrasonography)

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

World Health Organization

Welsh Health Specialised Services Committee

ztoty —podstawowa jednostka monetarna w Polsce
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej:

1. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8,
C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0).
jako $wiadczenia gwarantowanego.

Tryb zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w spos6b kwotowy albo

X procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

0 usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub
sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o Swiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki diugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

$wiadczen wysokospecjalistycznych

o 0o o0 o0 oo o0 b o0 x g o

programoéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel opracowania analityczneqo:

Celem niniejszego opracowania AOTMIT jest ocena zasadnosci finansowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej:

1. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy zitosliwe ptuca (ICD-10:
C78.0).

jako $wiadczenia gwarantowanego finansowanego ze srodkéw publicznych.

Analiza problemu decyzyjneqgo:

Problem zdrowotny

Nowotwory ptuc sg gtéwng przyczyng zachorowalnoéci i umieralnosci na catym Swiecie. Ze wzgledu na
pochodzenie komdrek nowotworowych wyrdznia sie 2 typy raka ptuc: drobnokomérkowy (ang. small-
cell lung cancer ,SCLC) i niedrobnokomoérkowy (ang. non-small-cell lung cancer, NSCLC). NSCLC
stanowi ok. 80-85% wszystkich nowotworéw ptuc. Gtdwne podtypy NSCLC to: gruczolakorak, rak
ptaskonabtonkowy i rak wielkokomoérkowy. SCLC stanowi natomiast ok. 10-15% wszystkich
nowotworéw ptuc. Najczestszg przyczyng wystepowania raka ptuc jest palenie tytoniu. Szacuje sie, ze
stanowi ono 90% wszystkich przypadkoéw i w wiekszosci dotyczy mezczyzn. Inne czynniki ryzyka
obejmujg radioterapie w leczeniu raka nieptucnego, narazenie na metale, choroby ptuc, azbest, radon
oraz czynniki genetyczne. Nowotwory piluc sg rozpoznawane przy uzyciu szeregu metod
diagnostycznych. W przypadku podejrzenia wystgpienia nowotworu wyjsciowo przeprowadza sie
badanie podmiotowe sktadajgce sie z wywiadu w kierunku objawdw oraz doktadnej oceny czynnego
i biernego narazenia na dym tytoniowy, rodzinnego wystepowania nowotwordw i ekspozycji na dziatanie
szkodliwych czynnikéw $rodowiskowych. W przypadku stwierdzenia ryzyka i potencjalnych objawow
w ramach pogtebionej diagnostyki stosuje sie RTG klatki piersiowej, TK, PET-CT, bronchoskopia,
biopsja, torakoskopia oraz mediastinoskopia. Pierwotny rak ptuca pochodzi z komérek nabtonkowych
natomiast przerzuty lokalizujg sie najczesciej w regionalnych weztach chtonnych, a w dalszej kolejnosci
w watrobie, mézgu, drugim ptucu, kosciach, nadnerczach, tkance podskérnej i szpiku kostnym).
Rokowanie zalezy gtéwnie od pierwotnego stopnia zaawansowania i typu nowotworu. Wskazniki
przezycia po pieciu latach wynosza >50% u 0s6b z pierwotnym wystepowaniem guza i ok. 5%
u pacjentéow z wtérnym przebiegiem. W Polsce rak ptuca jest najczesciej wystepujgcym nowotworem
ztodliwym, powoduje tez najwiecej zgondéw nowotworowych. W przypadku raka ptuca operacyjnego
u pacjentdéw najczesciej stosuje sie resekcje. Do innych terapii leczenia nowotworéw ptuc nalezg
chemioterapia, farmakoterapia oraz immunoterapia.

Interwencja

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia jako alternatywa
u nieoperacyjnych pacjentow z NSCLC w stadium |. Powszechnie stosowane techniki ablacji termicznej
to ablacja o czestotliwosci radiowej, ablacja mikrofalowa i krioablacja. RFA wykorzystuje energie
cieplng, ktéra jest wytwarzana przez pragdy przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby spowodowac
uszkodzenie tkanki i martwice koagulacyjng. Uszkodzenie tkanki zalezy od przewodnictwa
elektrycznego tkanki. Niska przewodnos$é¢ ptuc i bliskos¢é duzych naczyh krwionosnych oraz drog
oddechowych mogg zmniejsza¢ skutecznosé RFA. MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale
elektromagnetyczne o czestotliwosci 900-2500 MHz, aby spowodowac¢ $mieré komorki. Energia
elektromagnetyczna jest mniej zalezna od charakterystyki tkanki niz RFA tym samym moze prowadzi¢
do dokfadniejszych i wiekszych stref ablacji. Termoablacja nowotworéw umozliwi pacjentom
skorzystanie z matoinwazyjnej terapii leczenia u ktorych wystepujg przeciwwskazania do zastosowania
innych technik, a takze przyczyni sie do zwiekszenia przezycia catkowitego.

Komparatory

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywne dla termoablacji nowotworéw ptuc wskazano
nastepujgce metody:

e Kirioablacje,
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e Radioterapie stereotaktyczna,
e Leczenie farmakologiczne.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne:

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczes$niej
przedmiotem oceny w Agencji.

Opinie eksperckie:

Formularz opinii zostat wystany do Prezesa NFZ oraz 8 ekspertéw, w tym 4 Konsultantéw Krajowych
z nastepujgcych dziedzin medycyny: choréb ptuc (prof. dr hab. n. med. Halina Batura-Gabryel),
radiologii i diagnostyki obrazowej (prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki), chirurgii klatki piersiowej (prof.
dr hab. n. med. Marcin Zielinski), chirurgii onkologicznej (prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski). Do
dnia 09.12.2022 r. otrzymano 4 opinie eksperckie. Eksperci wskazali szereg argumentéw za
finansowaniem termoablacji guzéw ptuc, ktére koncentrowaly sie na skutecznosci oraz bezpieczehstwie
wnioskowanego $wiadczenia. Eksperci wskazali, ze dobér technologii medycznej w przypadku
postepowania u pacjentdow z guzami piluc zalezy od indywidualnej sytuacji klinicznej pacjenta,
a u wybranych pacjentow termoablacja moze mie¢ szanse zastgpi¢ operacje chirurgiczng, radioterapie,
leczenie systemowe, leczenie paliatywne lub brak aktywnego leczenia. Jeden z ekspertéw wskazat
szacowang liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do termoablacji, ktéra moze wynosi¢: 20 pacjentow w 1.
roku, 50 pacjentow w 2. roku, 80 pacjentéw w 3. roku, 110 pacjentéw w 4. roku i 140 pacjentow
w 5. roku. Dodatkowo eksperci okreslili kryteria kwalifikacji do $wiadczenia jako zgodne z Kartg
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej i wskazali jako grupe docelowg $wiadczenia pacjentéw z guzami ptuc:
pacjentéw z pierwotnymi guzami ztosliwymi ptuca (np. niedrobnokomoérkowy rak ptuca) ze zmianami do
3 cm srednicy oraz pacjentéw z wtérnymi guzami ztosliwymi ptuca (w chorobie oligometastatycznej, jesli
wszystkie ogniska choroby moga by¢ usuniete podczas terapii, rozmiary — jak przy guzach pierwotnych).

Wytycznel/rekomendacje kliniczne:

Zidentyfikowano i opisano 7 dokumentéw opublikowane w latach 2010-2022 zawierajgcych wytyczne
praktyki klinicznej dotyczgce przeprowadzenia zabiegu termoablacji u pacjentéw z guzem ptuca (NICE
2010, CRT 2018, SIR 2021, NCCN 2020, CIRSE 2020, ACCP 2013, NICE 2022). Na ich podstawie
ustalono, ze wskazaniami do wykonania termoablacji guzéw ptuc sa:

e pierwotne guzy ptuc (NICE 2010, CRT 2018, CIRSE 2020, NICE 2022), w tym zawezenie do
niedrobnokomarkowego raka ptuca (SIR 2021, NCCN 2020, ACCP 2013), gtéwnie u pacjentow
niekwalifikujgcych sie do zabiegu chirurgicznego z wielkoscig zmiany <3 cm,

e wtdrne guzy ptuc (NICE 2010, SIR 2021, CIRSE 2020, NICE 2022), w tym z zawezeniem do
liczby zmian do <3 (<5 obustronnie zajetych ptuc) i maksymalnej Srednicy najwiekszego guza
przerzutdw mnogich do <3 cm (CRT 2018),

e leczenie paliatywne: jesli maksymalna srednica guza wynosi >5 cm lub liczba jednostronnych
zmian w ptucach jest >3 (>5 dla obustronnych ptuc) (CRT 2018).

Wszystkie odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, Zze termoablacja przy uzyciu pradu
o czestotliwo$ci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) jest rekomendowang opcjonalng metodg w leczeniu
guzéw pluc, zaréwno pierwotnych, jak i wtérnych. Dodatkowo RFA lub MWA uwazana jest za
bezpieczng procedure, ktéra rzadko powoduje powazne powiktania (NICE 2022, SIR 2021).
Przeciwwskazania bezwzgledne do przeprowadzenia termoablacji guzéw ptuc metodg RFA lub MWA
obejmujg wytagcznie nieuleczalne koagulopatie (CRT 2018). Zalecang metodg obrazowania podczas
ablacji sg TK, MRI i PET-CT, a w przypadku guzéw potozonych blisko lub przylegajgcych do $ciany
klatki piersiowej mozna zastosowa¢ USG (CRT 2018). Podkresla sie znaczenie wielodyscyplinarnego
zespotu ekspertéw kwalifikujgcego pacjentéw do zabiegu (NICE 2010, ACCP 2013, NICE 2022, CRT
2018).

Rekomendacje refundacyjne:

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano jedenascie rekomendacji refundacyjnych
dotyczacych zastosowania termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA): Wielka Brytania (NHS England 2022), Australia (MSAC 2016) oraz Stany
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Zjednoczone (rézne towarzystwa ubezpieczeniowe: PBC 2022a, PBC 2022b, AD 2022, BSC 2022, CCA
2022, NeuWave 2022, PS 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).

o NHS England (Wielka Brytania) wydat pozytywng rekomendacje dotyczgcg objecia refundacijg
przezskérnej ablacji (RFA i MWA) zmian w drogach oddechowych. W rekomendacji okreslono
koszt jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy tgczonej (day case/elective), taryfy
zwigzanej z okreslong grupg JGP oraz taryfy niezwigzanej z okreslong grupg JGP.

e MSAC (Australia) wydat rekomendacje negatywng ze wzgledu na brak dowodéw pochodzgcych
z badan poréwnawczych, ktére potwierdzatyby korzysci ze stosowania mikrofalowej ablacji
tkanek pierwotnego i wtérnego raka ptuca.

e W Stanach Zjednoczonych nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym w ramach
programu Medicare lub Medcaid odnoszgcego sie do rekomendacji refundacyjnych
zastosowania termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej lub mikrofal.
Towarzystwa ubezpieczeniowe w ramach oferowanych planéw ubezpieczonych mogg
decydowac¢ o objeciu refundacjg termoablacji guzéw ptuc. Najczesciej okreslajg warunki,
w jakich RFA lub MWA mogg zosta¢ uznane za medycznie konieczne (na podstawie wskazan
klinicznych) oraz maksymalne kwoty refundacji w zaleznosci od zastosowanych procedur
i pozioméw opieki (PBC 2022a, PBC 2022b, AD 2022, BSC 2022, CCA 2022, NeuWave 2022,
PS 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo:

Zidentyfikowano 8 przeglgdéw systematycznych, w tym 5 z metaanalizg, z czego 4 analizowaly
skutecznos¢ i bezpieczenstwo interwencji u pacjentdéw z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca we
wczesnym stadium zaawansowania (Zhang 2022, Chan 2021, Chen 2020, Bi 2016), 2 przeglady
ocenialy pacjentdw z pierwotnymi lub wtérnymi guzami ptuc tgcznie (Li 2018, Zhu 2008) oraz
2 przeglady dotyczyly pacjentow z przerzutami raka jelita grubego do ptuc (Ibrahim 2016, Lyons 2015).
Przeglady systematyczne obejmowaly wyniki z réznych typow badah: jednoramiennych,
prospektywnych lub retrospektywnych kohortowych, kliniczno-kontrolnych oraz serii przypadkow
i charakteryzowaty sie krytycznie niskg oceng wg skali AMSTAR 2. Oceniang interwencje stanowita
termoablacja (najczesciej przezskorna, o czestotliwosci radiowej lub mikrofal, pod kontrolg TK).
W badaniach poréwnawczych komparator stanowity SBRT lub zabieg chirurgiczny.

e Mediana 1 rocznego przezycia pacjentdow przerzutami raka jelita grubego do ptuc jak
i pacjentéw z pierwotnymi lub wtérnymi guzami ptuc byta podobna w 3 przeglgdach i wynosita
82-89%, a odsetek pacjentéw z NSCLC, ktorzy przezyli rok w 2 przeglgdach wyniést 85% i byt
podobny jak w grupie otrzymujgcej SBRT. Natomiast odsetek pacjentéw, ktorzy przezyli 5 lat
byt nizszy i wyniost w grupie pacjentéw z przerzutami raka jelita grubego do ptuc 49-56%.
Natomiast u pacjentow z NSCLC 21-39% i byt nizszy niz w grupie otrzymujgcej SBRT (39—
50%).

o Mediana czasu przezycia catkowitego fgcznie w 4 badaniach wahata sie od 23 mies.
(pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuc ogétem) do 45,8 mies. (pacjenci z NSCLC).

¢ Umieralnosé oceniana w dwoch przegladach byta niska i wynosita 0% (pacjenci z pierwotnym
lub wtérnym rakiem ptuc) i 0,6 (pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do ptuc).

e Oceniane przezycie specyficzne dla nowotworu u pacjentéow z NSCLC raportowane
w jednym badaniu poréwnujgcym termoablacje z SBRT w kazdym analizowanym punkcie
czasowym (1, 2, 3, 4, 5 rok) wskazywatlo na wyzsze prawdopodobiehstwo przezycia dla
pacjentéw otrzymujgcych SBRT. Analogicznie wyzsze prawdopodobienstwo przezycia
wolnego choroby odnotowano u pacjentéw po SBRT w 1, 2 i 3 roku.

e Kontrola lokalna u pacjentéw z NSCLC raportowana w dwdéch badaniach poréwnujgcych
termoablacje z SBRT byta istotnie statystycznie wyzsza w grupie otrzymujgcej SBRT w 1, 2, 3
i 5 roku (m.in. w 1 roku 75-77% vs 97-98%; w 5 roku: 41-42% vs 86-92%).

o Prawdopodobienstwo wznowy miejscowej u pacjentéw z NSCLC byto ponad 5-krotnie
wyzsze u pacjentdw, u ktorych przeprowadzono termoablacje niz u pacjentéw poddanych
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zabiegowi chirurgicznemu (1 przeglad). W populacji pacjentow z pierwotnymi lub wtdrnymi
guzami ptuc odsetek nawrotéw wynosit 17,1-35% (2 przeglady).

¢ Mediana dlugosci hospitalizacji byla nizsza w grupie leczonej termoablacjg w poréwnaniu
z grupg leczong SBRT (2 dni vs 6 dni; 1 przeglad), odsetek zakazeh u pacjentéw byt nizszy
w grupie leczonej termoablacjg w poréwnaniu z resekcjg chirurgiczng (0-1,8% vs 4,9).

e Ocena bezpieczenstwa wskazuje na podobne lub nieznacznie lepsze wyniki w grupie
termoablacji w poréwnaniu z komparatorami (z wyjatkiem czestosci wystepowania odmy
optucnowej) przy zachowaniu stosunkowo dobrego profilu bezpieczenstwa. Do najczestszych
powiktan po termoablacji nalezg odma optucnowa, zakazenia, zapalenie ptuc. U pacjentow
z pierwotnymi lub wtérnymi guzami ptuc mediana czestosci powikfan wyniosta 37,5% (zakres:
15,5-55,6%) (1 przeglad).

o Ciezkie powiktania dotyczyly 6% pacjentow z pierwotnymi lub wtérnymi guzami ptuc (zakres:
3%—8%) (1 przeglad), natomiast u pacjentéw z przerzutami raka jelita grubego do ptuc odsetek
ten wynidst 3% (zakres 0%—8%) (1 przeglad).

o Czestos¢ wystepowania odmy optucnowej u pacjentéw z NSCLC wahata sie od 13% do
58% pacjentow (3 przeglady). Odsetek wystepowania odmy optucnowej wynosit 11-28%
w grupie pacjentéw z pierwotnymi i wtérnymi guzami ptuc (2 przeglady) oraz 39% w grupie
pacjentdw z przerzutami raka jelita grubego do ptuc (2 przeglady). Odma optucnowa
wymagajgca drenu u pacjentdw z NSCLC wystepowata u 5,6% do 12,8% pacjentow
(2 przeglady), a w grupie pacjentow z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuca dotyczyta 11%
pacjentow (zakres 3,3—38,9%) (1 przeglad).

e Zapalenie ptuc wystepowalo rzadziej u pacjentow z NSCLC, ktérych poddano termoablacji
w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych zastosowano zabieg chirurgiczny (od 0 do 1,8% RFA vs
4 do 9% zabieg chirurgiczny) (1 przeglad). Mediana czestosci wystepowania zakazen
u pacjentow z pierwotnymi lub wtérnymi guzami pluc wyniosta 9,5% (zakres 6-12%)
(1 przeglad).

Efektywnos¢ kosztowa:

W ramach przegladu analiz ekonomicznych zidentyfikowano dwa badania dotyczace oceny
efektywnosci kosztowej zastosowania termoablacji w populacji chorych z nieoperacyjnym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NSCLC) w stadium |. Komparatorem w zidentyfikowanych
badaniach jest zastosowanie przede wszystkim radioterapii stereotaktycznej oraz konwencjonalnej
trojwymiarowej konformalnej radioterapii (3D-CRT). W pierwszym wigczonym badaniu wskazano, ze
najbardziej optacalng kosztowo terapig jest radioterapia stereotaktyczna, drugg w kolejnosci optacalng
terapig jest termoabalcja. Radioterapia stereotaktyczna powinna by¢ podstawowg metodg leczenia,
natomiast w przypadku chorych, u ktérych wystepujg bardzo mate zmiany, ich skuteczne usuniecie
mozna uzyska¢ za pomocg termoablacji. W drugim badaniu wykazano, ze termoablacja jest terapia
kosztowo optacalng.

Aktualny stan finansowania:

Obecnie przezskdrna termoablacja guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej nie jest finansowana ze $rodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia. Przedmiotowe $wiadczenia nie znajdujg sie w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publiczneqgo (NFZ):

Analiza wpltywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy NFZ przy zatozeniu 5-letniego
horyzontu czasowego. W analizie poréwnano scenariusz ,istniejgcy”, ktory przedstawia szacowane
koszty NFZ zwigzane zleczeniem chorych w analizowanym wskazaniu terapiami alternatywnymi
(radioterapig stereotaktyczng lub leczeniem paliatywnym) przy braku finansowania swiadczen z zakresu
termoablacji w analizowanym wskazaniu ze scenariuszem ,nowym”, kitéry przedstawia szacowane
koszty NFZ zwigzane zfinansowaniem ze $rodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia.
Oszacowania kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika dokonano przy uwzglednieniu
najbardziej prawdopodobnych wartosci paramentéw wejsciowych — analiza podstawowa oraz w ramach
analizy wrazliwosci (wariant: minimalny i maksymalny). W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika
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publicznego przyjeto zatozenia na podstawie zidentyfikowanych dowoddw naukowych i opinii ekspertow
klinicznych, umozliwiajgce oszacowanie kosztéw catkowitych w scenariuszu ,istniejgcym” oraz
~-nhowym”.

Ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia przezskérng termoablacjg
guzéw pluc przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej (20 pacjentéw w 1. roku analizy) oraz brakiem mozliwosci wiarygodnego
okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych wariantéw leczenia systemowego pacjentéw z guzem
ptuc odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia systemowego.

Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanych wskazaniach w ramach scenariusza ,istniejgcego”
oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskérnej termoablacji guzédw piuc przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej jest
identyczna i wynosi: 20 (1. rok), 50 (2. rok), 80 (3. rok), 110 (4. rok), 140 (5. rok).

Objecie finansowaniem przedmiotowego $wiadczenia wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika
publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy w ramach wariantu podstawowego.

Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:

e 1.rok: 344 091 z,
e 2.rok: 853 200 zt,
e 3.rok: 1376 363 z,
o 4.rok: 1885472z,
e 5.rok: 2408 635 z.

Whnioski

o Kiliniczne wskazania do ablacji guza dzielg sie na ablacje wykonywane w celu wyleczenia
(tj. osiggniecia celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komorek
nowotworowych w obrebie guza(-éw) i bez innych znanych ognisk nowotworowych
w organizmie) lub paliatywne (w celu ztagodzenia objawdw choroby).

¢ Analizowane s$wiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii komputerowe;.
Obrazowanie stosowane jest w celu planowania zabiegu, wtasciwego celowania w trakcie
zabiegu, monitorowania, modyfikacji Srédzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

o Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy
ocenia¢ nastepujace kategorie punktow korncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy
nastgpita poprawa kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentow, jakosci zycia lub
ztagodzenia boélu?), sukces techniczny (czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat
catkowicie pokryty strefg ablacji?), skuteczno$é techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?),
zachorowalnosé (czy uniknieto struktur krytycznych i powiktan?).

e Przeglad systematyczny (Li 2018) obejmujgcy metaanalize 7 badan wykazat, ze sukces
techniczny! wnioskowanego $wiadczenia wynosi 97%. Mediana czasu przezycia catkowitego
tacznie w 4 badaniach wahata sie od 23 mies. (pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuc
ogotem) do 45,8 mies. (pacjenci z NSCLC). Badania poréwnujgce termoablacje z SBRT
wykazywaty nieco gorsze wyniki odniesieniu do kontroli lokalnej choroby, przezycia
specyficznego dla nowotworu czy tez mediany czasu przezycia catkowitego.

o Profil bezpieczenstwa mozna okresli¢ jako dobry - z niewielkim odsetkiem pacjentéw, u ktérych
wystepujg powiktania.

e W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng oraz w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej podkre$la sie przewage przezskérnej termoablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;j
ze wzgledu na mniejszg inwazyjnos¢, krétszy okres rekonwalescenc;ji (i pobytu w szpitalu) oraz

1 Brak definicji punktu koricowego w badaniu
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niewielki odsetek powiktan. Termoablacja w przeciwienstwie do resekcji i radioterapii nie
pogarsza funkcji ptuc.

e Metoda ta stanowi dodatkowg (matoinwazyjng) opcje terapeutyczng dla pacjentéw obecnie
leczonych paliatywnie lub poddanych leczeniu systemowemu lub radioterapig stereotaktyczng.
Jednoczes$nie termoablacja nie ogranicza mozliwosci zastosowania innych metod leczenia.
Zaréwno przed zabiegiem ablacji, jak i po nim mozna zastosowaé pozostate opcje
terapeutyczne.

e Ekspert kliniczny w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazuje, ze stosowanie
wnioskowanego $wiadczenia pozwoli na bardziej optymalny wybér Sciezki terapeutycznej dla
pacjenta, obnizenie kosztow leczenia powiktah bardziej obcigzajgcych metod terapeutycznych
oraz koszty hospitalizacji (poprzez ich mniejszg liczbe i czas trwania).

o Na podstawie opinii ekspertéow, przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej oraz analizy danych
naukowych pochodzgcych z przegladdéw systematycznych mozna wnioskowac, ze populacja
docelowa pacjentow kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu guzéw
nowotworowych (pierwotnych lub wtérnych) powinna by¢ scisle wyselekcjonowana. Pacjenci,
powinni spetnia¢ nastepujgce kryteria kwalifikacji do wnioskowanego $wiadczenia: pierwotne
lub wtérne zmiany nowotworowe ptuc z maksymalng wielko$cig guzéw ok.3 cm; niewielka liczba
zmian przerzutowych, w szczegodlnosci pacjenci, u ktoérych brak mozliwosci zastosowania
leczenia chirurgicznego lub brak zgody pacjenta na leczenie chirurgiczne.

e Oszacowana liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do $wiadczenia jest niewielka
i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 20 do 140 pacjentéw/rocznie.

o Kluczowym elementem jest: dostepnos¢ personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie
w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania oraz dostepnos¢ do sprzetu do
termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego.

¢ Analizowane Swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.

e Analizujgc wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych procedur
medycznych/wyrobéw medycznych nalezy wzig¢ pod uwage ich specyfike i ograniczenia
w mozliwosci przeprowadzenia/organizowania eksperymentalnych badan klinicznych oraz
badan na duzych populacjach.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Podstawe podjecia prac nad raportem stanowi zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak:
DLG.742.91.2021.GK z dnia 19.10.2022 r.), ktérego petna tres¢ brzmi nastepujgco:

Na podstawie art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych Minister Zdrowia zleca przygotowanie, w terminie do 31.12
2022 r., rekomendacji zakwalifikowania $wiadczen:

e Termoablacja guzéw ptuca przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej;

e Termoablacja guzéw nadnerczy przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej;

e Termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego;

e Przezskorna krioablacja guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego;

e Przezskorna krioablacja guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego + cementoplastyka;

e Przezskorna krioablacja guzéw nowotworowych klatki piersiowej pod kontrolg tomografii
komputerowej;

- jako swiadczen gwarantowanych, wraz z okresleniem poziomu ich finansowania.

Powyzsze zlecenie zostato wydzielone wzgledem interwencji i wskazan na pie¢ odrebnych opracowan
analitycznych.

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest ocena zasadnosci finansowania
swiadczenia opieki zdrowotnej:

1. Przezskérnatermoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe
ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C78.0)

jako swiadczenia gwarantowanego finansowanego ze srodkéw publicznych.

Celem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza dowoddéw naukowych oraz opinii ekspertéw
w zakresie oceny zasadnosci finansowania wnioskowanego swiadczenia w zdefiniowanym wskazaniu
wraz z przedstawieniem wptywu finansowania $wiadczenia na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw.

Historia korespondencji i spotkan z MZ

Pismem 2z dnia 14.11.2022 r. Agencja zwrécita sie do Ministerstwa Zdrowia (znak pisma:
WS.420.11.2022.MaK) z prosbg o doprecyzowanie tresci wnioskowanego swiadczenia zdrowotnego
przedstawiajgc nowg propozycije jej brzmienia. W dniu 5.12.2022 otrzymano z Ministerstwa Zdrowia
odpowiedz Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego, ktéry nie zgtosit uwag do proponowanego
brzmienia nazwy swiadczenia ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe
ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy zilosliwe ptuca (ICD-10:
C78.0)".Analogicznie nie zgtosit rowniez uwag do nastepujgcej tresci Swiadczen:

1. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
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wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41);

2. Przezskoérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5),
kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41);

3. Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0);

4. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

5. Przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Natomiast Konsultant krajowy sugeruje, aby swiadczenie: przezskorna krioablacja pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-
10: C79.5) poszerzy¢ o guz desmoidalny (agresywng fibromatoze) (,Jest to bardzo rzadki guz, ale
u czesci pacjentdow metody tradycyjne (chirurgia, radioterapia i leczenie systemowe) zawodzg
i krioablacja daje dobre wyniki leczenia”). Jednakze ze wzgledu na zaawansowane prace nad obecnymi
zleconymi przez Ministra wskazaniami, poszerzenie o kolejne jednostki chorobowe wymagatoby
przygotowania odrebnego raportu, ponadto w zakresie klasyfikacji ICD-10 nie jest mozliwe
wyodrebnienie z kodu D48.1 tego rzadkiego nowotworu.

W odniesieniu do $wiadczenia: przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)
Konsultant krajowy wskazat, ze kod ICD-10: C38 obejmuje tez rozpoznanie ,C38.0 Serce”. Zabiegi
krioablacji nowotworéw wykonuje sie w zakresie srodpiersia i optucnej (C38.1, C38.2, C38.3, C38.4,
C38.8) ale w sercu raczej nie stosuje sie tej metody.

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data | Przedmiot korespondencji

Spotkania i korespondencja z interesariuszami

22.11.2022 - | Agencja wystosowata pismo (znak: WS.420.11.2022.ESK) wraz z formularzem opinii do 4 nastepujgcych
06.12.2022 Konsultantéw Krajowych: Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego, Konsultanta Krajowego ds. Radiologii
i Diagnostyki Obrazowej, Prof. dr hab. n. med. Haliny Batury-Gabryel, Konsultanta Krajowego ds. Choréb
ptuc, Prof. dr hab. n. med. Marcina Zielinskiego, Konsultanta Krajowego ds. Chirurgii klatki piersiowej, Prof.
dr hab. n. med. Wojciecha Zegarskiego, Konsultanta Krajowego ds. Chirurgii onkologicznej oraz 4 ekspertow
nie bedacych konsultantami:

.. Pismo dotyczyto prosby o
przygotowanie opinii w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach zlecenia dot.
termoablacji i krioablacji w réznych nowotworach. Do dnia 06.12.2022 otrzymano 4 odpowiedzi od
nastepujacych ekspertéw: Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego, Konsultanta Krajowego ds. Radiologii
i Diagnostyki Obrazowej

30.11.2022 W godz. 10:00-11:30 odbyto sie spotkanie analitykow Agencji z [ ENNENEGEGEGEGEGEEEEEENNNNNNNNNN

h Podczas spotkania poruszono szereg aspektdw zwigzanych z zatozeniami dotyczgcymi analizy
wplywu na budzet ptatn ka dla przedmiotowych wskazan ze szczegdinym uwzglednieniem nastepujgcych
kwestii: wielko$¢é populacji pacjentow kwalifikujgcych do ww. $wiadczen, odsetek pacjentow, u ktérych
konieczna bedzie ponowna termoablacja lub krioablacja oraz okreslenie komparatorow.

05.12.2022 Agencja otrzymata przekazang przez MZ dodatkowg odpowiedz Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego,
Konsultanta Krajowego ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej, ktéry zaopiniowat tre$¢ brzmienia Swiadczen
opieki zdrowotnej, zaproponowane przez AOTMIT. Szczegétowe uwagi przedstawiono wyzej w rozdziale.

9.12.2022 Przestano pismo wraz z oszacowaniem kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet wnioskowanych
Swiadczen do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o opinie.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

ICD10: C34. Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca

ICD10: C34.0 Oskrzele gtowne

ICD10: C34.1 Ptat gérny ptuca lub oskrzele ptatowe gérne

ICD10: C34.2 Ptat Srodkowy ptuca lub oskrzele ptatowe srodkowe

ICD10: C34.3 Ptat dolny ptuca lub oskrzele ptatowe dolne

ICD10: C34.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie oskrzela i ptuca
ICD10: C34.9 Oskrzele lub ptuco, umiejscowienie nieokreslone

ICD10: C78.0 Wtérny nowotwor ztosliwy ptuc

Definicja problemu zdrowotnego

Guzy nowotworowe klatki piersiowej mogg mie¢ charakter pierwotny lub wtérny. Nowotwory ptuc sg
gtdbwng przyczyng zachorowalnosci i umieralnosci na catym $wiecie. Ze wzgledu na pochodzenie
komérek nowotworowych wyréznia sie 2 typy raka ptuc: drobnokomérkowy (ang. small-cell lung cancer,
SCLC) i niedrobnokomérkowy (ang. non-small-cell lung cancers, NSCLC)2. NSCLC stanowi ok. 80—
85% wszystkich nowotworéw ptuc. Gtéwne podtypy NSCLC to: gruczolakorak, rak ptaskonabtonkowy
i rak wielkokomérkowy. Gruczolakorak najczesciej lokalizuje sie w komodrkach zewnetrznych czesci
ptuc. Ten rodzaj nowotworu wystepuje gtéwnie u osob palgcych papierosy lub bylych palaczy. Rak
ptaskonabtonkowy (ang. squamous cel carcinoma, SCC) znajduje sie w komorkach
ptaskonabtonkowych, ktére wyscielajg wnetrze drég oddechowych w ptucach. Wystepowanie tego typu
nowotworu czesto jest zwigzane z historig palenia i zwykle lokalizuje sie w centralnej czesci ptuc,
w poblizu gtéwnych drog oddechowych (oskrzeli). Rak wielkokomérkowy (niezréoznicowany) moze
pojawi¢ sie w dowolnej czesci ptuc. Ma tendencje do szybkiego wzrostu i rozprzestrzeniania sie, co
znacznie moze utrudnia¢ leczenie. Podtyp raka wielkokomérkowego (zwanego wielkokomérkowym
rakiem neuroendokrynnym) nalezy do szybko rozwijajgcych sie nowotwordw i przebiegiem przypomina
drobnokomorkowego raka ptuc. SCLC stanowi natomiast ok. 10-15% wszystkich nowotwordéw ptuc. Ten
typ nowotworu ptuc ma tendencje do wzrostu i rozprzestrzeniania sie szybciej niz NSCLC, ale zwykle
dobrze reaguje na chemioterapie i radioterapie. Niestety, u wiekszosci pacjentow z tym typem
nowotworu czesto wystepuje nawrét chorobys.

Etiologia i patogeneza

Najczestszg przyczyng wystepowania raka ptuc jest palenie tytoniu. Szacuje sie, ze stanowi ono 90%
wszystkich przypadkéw i w wigkszosci dotyczy mezczyzn. Ryzyko zapadalnosci na raka ptuc w wyniku
biernego palenia wzrasta natomiast o 20-30%. Inne czynniki ryzyka obejmujg radioterapie w leczeniu
raka nieptucnego (zwtaszcza chfoniaka nieziarniczego i raka piersi), narazenie na metale (chrom, nikiel,
arsen i wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne), choroby ptuc (idiopatyczne zwtdknienie ptuc),
azbest, radon oraz czynniki genetyczne (polimorfizmy gendw uczestniczgcych w unieczynnieniu
szkodliwych skfadnikéw dymu tytoniowego izaburzenia gendw odpowiedzialnych za naprawe
uszkodzen DNA)* 5.

2 Thandra, K. C., Barsouk, A., Saginala, K., Aluru, J. S., & Barsouk, A. (2021). Epidemiology of lung cancer. Contemporary
oncology (Poznan, Poland), 25(1), 45-52. https://doi.org/10.5114/w0.2021.103829. Dostep: 28.10.2022.

3 Amercian Cancer Society. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/lung-cancer/about/what-is.html. Dostep: 28.10.2022r.

4 Faraz Siddiqui; Sarosh Vagar; Abdul H. Siddiqui. (2022). Lung Cancer. StatPearls. Pozyskano z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK482357/. Dostep: 28.10.2022.

5 Krzakowski, M., Jassem, J., Antczak, A. et al. (2019). Cancer of the lung, pleura and mediastinum. Oncol Clin Pract 2019; 15.
DOI: 10.5603/0CP.2018.0056.
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Rozpoznawanie

Nowotwory piluc sg rozpoznawane przy uzyciu szeregu metod diagnostycznych. W przypadku
podejrzenia wystgpienia nowotworu wyjsciowo przeprowadza sie badanie podmiotowe sktadajgce sie
z wywiadu w kierunku objawow oraz doktadnej oceny czynnego i biernego narazenia na dym tytoniowy,
rodzinnego wystepowania nowotworow i ekspozycji na dziatanie szkodliwych czynnikow
srodowiskowych. W przypadku stwierdzenia ryzyka i potencjalnych objawéw w ramach pogtebionej
diagnostyki stosuje sie:

e RTG Klatki piersiowej — jest zwykle pierwszym badaniem stosowanym do diagnozowania raka
ptuc. Wiekszos$¢ guzéw pojawia sie na zdjeciu rentgenowskim jako biato-szara masa. Jednak
zdjecia rentgenowskie klatki piersiowej nie mogg potwierdzi¢ ostatecznej diagnozy, poniewaz
czesto nie mozna odrézni¢ raka od innych schorzeh, takich jak ropien ptuca.

e Tomografia komputerowa (TK) — badanie wykonywanym zazwyczaj po RTG. Tomografia
komputerowa wykorzystuje promieniowanie rentgenowskie do tworzenia szczegdtowych
obrazéw wnetrza narzgdéw. Przed wykonaniem tomografii komputerowej pacjent otrzymuije
zastrzyk zawierajgcy specjalny barwnik zwany srodkiem kontrastowym, ktéry pomaga poprawi¢
jakos¢ obrazu. Badanie jest bezbolesne i trwa 10-30 minut.

e Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET-CT) — wykonywana w przypadku gdy wyniki badania
TK wykazg obecnos¢ nowotworu we wczesnym stadium rozwoju. Badanie umozliwia lokalizacje
aktywnych komérek nowotworowych, diagnoze oraz metode leczenia. Jest bezbolesne i trwa
30-60 minut.

e Bronchoskopia i biopsja — procedura, pozwalajgca lekarzowi zajrze¢ do wnetrza drog
oddechowych i pobra¢ niewielkg prébke komorek (biopsja). Podczas bronchoskopii przez usta
lub nos do drég oddechowych wprowadzana jest cienka rurka, posiadajgcg na kohcu kamere.
Podczas badania pacjent moze otrzymaé srodek uspakajajgcy oraz znieczulenie miejscowe.
Badanie trwa 30—40 minut.

e Torakoskopia — badanie pozwalajgce lekarzowi na ocene okreslonego obszaru klatki piersiowej
oraz pobranie probki tkanek i ptynéw. Wykonywane jest w znieczuleniu ogélnym. W klatce
piersiowej wykonuje sie dwa lub trzy mate naciecia, aby wprowadzi¢ rurke do klatki piersiowej.
Pobrane prébki sg nastepnie wysytane do laboratorium celem weryfikacji rodzaju nowotworu
i ostatecznej diagnozy.

e Mediastinoskopia — badanie majgce na celu ocene obszaru miedzy ptucami w srodku klatki
piersiowej (Srédpiersie). Lekarz wykonuje mate naciecie na dole szyi, aby mozna bylo
wprowadzi¢ cienka rurke do klatki piersiowej. Rurka posiada na koricu kamere, ktéra umozliwia
zobrazowanie wnetrza klatki piersiowej. Podczas badania pobierany jest materiat komorkowy
z weztéw chtonnych. Badanie wykonuje sie w znieczuleniu ogélnym. Wezty chtonne sprawdza
sie szczegdlnie doktadnie, poniewaz sg zwykle pierwszym miejscem, do ktérego
rozprzestrzenia sie rak ptuc®.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

Pierwotny rak ptuca pochodzi z komérek nabtonkowych. Najczesciej wystepujg jego 4 typy: rak
gruczotowy (ok. 45% przypadkow z trendem rosngcym), ptaskonabtonkowy (30%), drobnokomorkowy
(15%) i wielkokomorkowy (10%), inne typy histologiczne stanowig mniej niz 1%. Rak ptuca rozwija sie
centralnie — w okolicy duzych oskrzeli (tzw. zmiana ,przywnekowa”) — lub obwodowo. Nowotwory typu
gruczotowego wystepujg czesciej w obwodowych czesciach ptuc. Przerzuty raka ptuca lokalizujg sie
najczesciej w regionalnych weztach chionnych, a w dalszej kolejnosci w watrobie, mézgu, drugim ptucu,
kosciach, nadnerczach, tkance podskérnej i szpiku kostnym). Mozliwe jest przy tym zajecie odlegtych
narzadéw bez stadium posredniego — zajecia regionalnych weztéw chtonnych. Rak ptuca moze sie

6 National Services Scotland - NHS Scotland. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/lung-cancer/diagnosis/. Dostep:
28.10.2022.
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rébwniez szerzy¢ miejscowo przez naciekanie anatomicznych struktur srdédpiersia oraz przepony,
optucnej i $ciany klatki piersiowej’. Stopnie zaawansowania raka ptuca przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Stopnie zaawansowania choroby nowotworowej ptuc.

Stopien zaawansowania choroby Opis
nowotworowej ptuc P
. Nowotwér nie rozrést sie do pobliskich zdrowych tkanek ptucnych ani nie
Stopien 0 - M
rozprzestrzenit si¢ poza ptuca.
| 1A Rozmiar nowotworu wynosi 3 cm lub mniej.
Stopien 1 - — ———
1B Rozmiar nowotworu wynosi wigcej niz 3 cm, ale nie wigcej niz 4 cm.
oA Rozmiar nowotworu jest wiekszy niz 4 cm, ale nie przekracza 5 cm. Guz nie
rozprzestrzenit si¢ do pobliskich weztéw chtonnych.
Stopien 2 Rozmiar nowotworu wynosi 5 cm (lub mniej), rozprzestrzenit sie na wezly chtonne
2B w ptucach lub nowotwér moze byé wigkszy niz 5 cm, ale nie rozprzestrzenit sie na
wezty chtonne.
3A Nowotwor ptuca mégt rozprzestrzeni¢ sig na wezty chtonne znajdujgce sie¢ w $rodku
3B klatki piersiowej lub rozrosng¢ sie do pobliskich struktur w ptucach. Catkowite
Stopien 3 usuniecie chirurgiczne guza moze byc¢ trudne lub czasami niemozliwe. Nowotwory
3c w stadium 3C nie mogg by¢ usuniete chirurgicznie i wymagajg leczenia kombinacja
chemioterapii i radioterapii, a nastgpnie immunoterapii.
aA Nowotwér rozprzestrzenit si¢ w klatce piersiowej i/lub na 1 inny narzad poza klatke
Stopien 4 piersiowa.
4B Nowotwér rozprzestrzenit sie poza klatke piersiowg na wiecej niz 1 narzad.

Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji na podstawie American Society of Clinical Oncology (ASCO). Pozyskano:
https://www.cancer.net/cancer-types/lung-cancer-non-small-cell/stages. Dostep: 28.10.2022.

Pacjenci z rakiem piuca prawie zawsze majg objawy w momencie rozpoznania. Objawy mogg by¢
spowodowane przez guz pierwotny (np. kaszel, krwioplucie), rozprzestrzenianie sie w klatce piersiowe;j
(np. zespot Hornera, niedrozno$¢ zyty gitéwnej gornej) i przerzuty odlegte (np. bél kosci). Objawy mogg
by¢ réwniez spowodowane zespotami paranowotworowymi (np. zespot niewtasciwego hormonu
antydiuretycznego), ktére sg wynikiem ektopowej produkcji hormondéw z guza lub reakcji organizmu na
obecnosé nowotworu. Okoto 10% pacjentéw z rakiem ptuca ma zespot paranowotworowy, przy czym
odsetek ten jest wyzszy u pacjentéw z SCLC.

Objawy prognostyczne raka ptuca to utrata apetytu, utrata masy ciata, zmeczenie, dusznos¢ oraz bdl
w klatce piersiowej lub w Zzebrach. Rokowanie jest lepsze, jesli objawy sg spowodowane guzem
pierwotnym, a nie chorobg przerzutowg lub zespotami paranowotworowymi, ale takze we wczesnych
stadiach choroby. Rokowanie zalezy gtéwnie od pierwotnego stopnia zaawansowania i typu nowotworu,
mniejsze znaczenie majg wiek i pte¢ pacjenta. U chorych w zaawansowanym stadium nowotworu
rokowanie zalezy w najwiekszym stopniu od stanu sprawnosci i stopnia ubytku masy ciata w okresie
poprzedzajgcym rozpoznanie®. Wskazniki przezycia po pieciu latach wynoszg >50% u osob
Z pierwotnym wystepowaniem guza i ok. 5% u pacjentéw z wtérnym przebiegiem?.

Epidemiologia i obciazenie choroba

Rak ptuca jest drugim najczedciej wystepujgcym nowotworem, zaréwno u kobiet jak i mezczyzn
(odpowiednio po raku gruczotu krokowego i piersi). Co roku diagnozuje sie go u ok. 2 min pacjentéw,
aok. 1,8 min pacjentéw umiera®®. W Polsce rak ptuca jest najczesciej wystepujacym nowotworem
ztosliwym, powoduje tez najwiecej zgondéw nowotworowych. U mezczyzn odpowiada za ok. 20%
wszystkich przypadkéw nowotworéw (ok. 15000 rocznie) i ok. 30% zgonow (ok. 16 000 rocznie).
U kobiet liczby te wynosza: ok. 10% zachorowan (ok. 7000 przypadkéw rocznie) i 17% zgonow
(ok. 7 500) spowodowanych przez nowotwory. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze za wigkszg liczbe zgonéw

" Krzakowski, M., Jassem, J., Antczak, A. et al. (2019). Cancer of the lung, pleura and mediastinum. Oncol Clin Pract 2019; 15.
DOI: 10.5603/0CP.2018.0056

8 Krzakowski, M., Jassem, J., Antczak, A. et al. (2019). Cancer of the lung, pleura and mediastinum. Oncol Clin Pract 2019; 15.
DOI: 10.5603/0CP.2018.0056

® Latimer, K. M., & Mott, T. F. (2015). Lung cancer: diagnosis, treatment principles, and screening. American family physician,
91(4), 250-256. Dostep: 28.10.2022.
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w stosunku do liczby przypadkéw odpowiadajg braki w rejestrowaniu zachorowan na raka ptuca.
Zachorowalnos¢ iumieralno$¢ na raka ptuca zmniejszajg sie w ostatnich latach u mezczyzn
i jednoczesnie zwigkszajg sie u kobiet4.

Na podstawie danych Global Burden Disease oszacowano wartosci kluczowych parametréw
epidemiologicznych dla raka ptuc, tchawicy i oskrzeli (fgcznie). Przedstawiono je w tabeli ponizej.

Tabela 2. Wartosci wybranych wskaznikéw epidemiologicznych dotyczacych raka ptuca, tchawicy i oskrzeli (ICD10:
C34-C34.92) dla populacji Polski w 2019 r. (wskazniki surowe).

Wartos¢ wskaznika/100 000 mieszkancow
Parametr
Ogotem Kobiety Mezczyzni
DALY 1845 1058 2 684
Zgony 81 48 117
Zapadalno$¢ 78 46 112

Zrédto: Opracowanie wiasne Agencji na podstawie GBD. Institute for Health Metrics and Evaluation. Pozyskano z:
https://vizhub.healthdata.org/gbd-results/. Dostep: 7.11.2022.

Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworéw okreslono tgczng liczbe przypadkéw dla
wskazan objetych kodem ICD-10: C78 Wtérne nowotwory ztosliwe ukladu oddechowego i trawiennego,
ktora w Polsce w 2019 r. wyniosta 642 zachorowania (wspotczynnik surowy: 1,67)15.

Aktualne postepowanie medyczne

W przypadku raka ptuca operacyjnego u pacjentdw najczesciej stosuje sie resekcje. Wielu pacjentéw
nie moze jednak by¢ leczonych operacyjnie ze wzgledu na ograniczong funkcje ptuc, inne obcigzenia
(np. choroby wspdtistniejgce) lub znaczne zaawansowanie choroby manifestujgce sie licznymi
przerzutami. Czes$¢ pacjentdéw nie wyraza takze zgody na leczenie chirurgiczne. U tych pacjentow
mozliwe do zastosowania sg sterowane obrazem metody ablacyjne lub rézne formy radioterapii (przede
wszystkim radioterapia stereotaktyczna). Jesli metody radykalne nie sg dostepne (lub niemozliwe do
wykonania) wowczas stosuje sie paliatywne leczenie systemowe. W przypadku obecnos$ci niewielu
przerzutdw do ptuc mozna zastosowac resekcje. Radioterapia stereotaktyczna jest przeprowadzana
u pacjentdow, u ktérych resekcja jest niemozliwa. Paliatywne leczenie systemowe jest terapig
w przypadku braku mozliwosci wykorzystania metod radykalnych?0.

Do innych terapii leczenia nowotwordow ptuc naleza:

e chemioterapia (schematy obejmujgce m.in. cisplatyne, etopozyd, gemcytabine, leki z grupy
taksoidow),

o farmakoterapia ukierunkowana molekularnie (w tym: inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR:
erlotynib, gefitynib, afatynib lub kinazy tyrozynowej ALK: kryzotynib. cerytynib i alektynib oraz
przeciwciato monoklonalne skierowane przeciw czynnikowi wzrostu srédbtonka naczyniowego:
bewacyzumab),

e immunoterapia (w tym: pembrolizumab, atezolizumab)?.
Poszczegdlne elementy terapii lekowych sg czesto stosowane tgcznie w ramach schematdéw.
Populacja docelowa

Populacje stanowig pacjenci z nieoperacyjnym pierwotnym rakiem ptuc (ICD 10: C34.0, C34.1, C34.2,
C34.3, C34.8, C34.9) i wtérnymi guzami ptuca (C78.0) lub nieoperacyjnymi przerzutami do ptuc. Kryteria
wigczenia lub wykluczenia pacjenta zaproponowane przez Konsultanta Krajowego ds. Radiologii
i Diagnostyki Obrazowej sg nastepujgce:

e kryteria wigczenia:

o Pierwotne lub wtérne zmiany nowotworowe ptuc,

10'Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia zdrowotnego dot. termoablacji guzow
ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowey.
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o Maksymalna wielko$¢ guza — 3 cm,

o Niewielka liczba zmian przerzutowych (zalecany zakres 1-9, zaleznie od do$wiadczenia
osrodka).

o kryteria wykluczenia:

o Zmiany obejmujgce optucng lub Sciane klatki piersiowe;j,

o Brak mozliwosci bezpiecznego naktucia zmian nowotworowych,
o Zmiany w odlegtosci <2 cm od naczyh wneki ptucnej,
o

Stymulator serca lub ICD (dotyczy tylko RFA; MWA jest bezpieczna w takich
sytuacjach),

o

Rak drobnokomérkowy,
o Plytki krwi <50 tys. /uL i/lub INR >1.5,
o Brak mozliwosci odstawienia leczenia antykoagulacyjnego??.

4.2. Interwencja

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek i jest stosowana
w leczeniu kilku nowotworéw ztosliwych (watroby, nerek i ptuc) jako alternatywa u medycznie
nieoperacyjnych pacjentow z NSCLC w stadium |. Powszechnie stosowane techniki ablacji termicznej
to ablacja o czestotliwosci radiowej (ang. radiofrequency ablation, RFA), ablacja mikrofalowa (ang.
microwave ablation, MWA) i krioablacja. RFA wykorzystuje energie cieplna, ktéra jest wytwarzana przez
prady przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby spowodowac¢ uszkodzenie tkanki i martwice
koagulacyjnag. Uszkodzenie tkanki zalezy od przewodnictwa elektrycznego tkanki. Niska przewodnosé
ptuc i bliskos¢ duzych naczyn krwionosnych oraz drég oddechowych mogg zmniejszaé skutecznosé
RFA. MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale elektromagnetyczne o czestotliwosci 900—-2 500
MHz, aby spowodowa¢ $mieré komorki. Energia elekiromagnetyczna jest mniej zalezna od
charakterystyki tkanki niz RFA tym samym moze prowadzi¢ do doktadniejszych i wiekszych stref ablacji.
W obecnej praktyce klinicznej metody ablacyjne sg dostarczane przezskérnie bezposrednio do guza.
Ablacja termiczna jest zarezerwowana dla pacjentdw z nieoperacyjnym NSCLC. Powiktania po
zastosowaniu technik ablacji termicznej dotyczg drogi zastosowania (przezskérna lub bronchoskopowa)
oraz konsekwencji ablacji tkanek. Czestos¢ wystepowania odmy optuchowej po termoablacji
przezskornej wynosi 30—40%. Powiktania zwigzane z konsekwencjami ablacji tkanek obejmujg wysiek
optucnowy (5,2-9,6%), krwioplucie (3,9%), zapalenie ptuc (5,7%), niewydolnos¢ oddechowa (3,5%)
i zapas¢ ptuc (4%). Krwotoki zwigzane z zastosowaniem ablacji wystepujg rzadko!?. Ablacje
czestotliwoscig radiowg (RFA) mozna rozwazyé u oséb z matymi guzami ptuc, ktére znajdujg sie w
poblizu zewnetrznej krawedzi ptuc, zwtaszcza jesli nie jest mozliwe zastosowanie interwenc;ji
chirurgicznejs.

Termoablacja nowotoworéw umozliwi pacjentom skorzystanie z matoinwazyjnej terapii leczenia
u ktérych wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik, a takze przyczyni sie do
zwiekszenia przezycia catkowitego. Pojawi sie mozliwosé leczenia wznowy po operacji lub radioterapii
bez pogorszenia funkcji narzadéw. Ze wzgledu na krétszy okres rekonwalescencji pacjenci szybciej
bedg wraca¢ do sprawnosci. Ponadto zastosowanie termoablacji umozliwi leczenie pacjentéw z kilkoma
guzkami, co czesto nie jest obecnie mozliwe. Refundacja Swiadczenia pozwoli na szerszy wybor opcji
terapeutycznych, co przyczyni sie do optymalnego wyboru $ciezki terapeutycznej oraz zmniejszenie

11 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia zdrowotnego dot. termoablacji guzow
ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowey.

12 Rangamuwa, K., Leong, T., Weeden, C., Asselin-Labat, M. L., Bozinovski, S., Christie, M., John, T., Antippa, P., Irving, L., &
Steinfort, D. (2021). Thermal ablation in non-small cell lung cancer: a review of treatment modalities and the evidence for
combination with immune checkpoint inhibitors. Translational lung cancer research, 10(6), 2842-2857.
https://doi.org/10.21037/tlcr-20-1075. Dostep: 28.10.2022.

13 American Cancer Society. Pozyskano: https://www.cancer.org/cancer/lung-cancer/treating-non-small-cell/radiofrequency-
ablation.html. Dostep: 3.11.2022.
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liczby i czasu hospitalizacji. Ponadto bedzie mie¢ istotny wplyw na ograniczenie kosztéw leczenia
systemowego i paliatywnego ze wzgledu na wysoka skutecznos$é¢ i mate ryzyko powikian.,

4.3. Komparatory

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywne dla termoablacji nowotworéw ptuc wskazano
nastepujgce technologie opisane w podrozdziatach ponize;.

4.3.1. Krioablacja

Zabieg krioablacji polega na niszczeniu tkanki guza za pomocga niskiej temperatury. Wykorzystujgc
nawigacje za pomocg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego do wnetrza guza
wprowadza sie kriosondy (tj. igly ablacyjne, majgce posta¢ metalowych pretéw). Niskg temperature
uzyskuje sie dzieki przepuszczaniu przez igte cieklego gazu o niskiej temperaturze wrzenia (argonu).
Ocenia sig, ze temperatura ponizej -20°C pozwala na catkowite zniszczenie nieprawidtowej tkanki, przy
czym w celu zapewnienia catkowitej destrukcji guza stosuje sie nawet nizsze temperatury (ponizej -
40°C).

Istotg krioablacji jest zamrozenie komorek nowotworu prowadzgce do powstania w nich krysztatéw lodu,
zniszczenia struktur wewnagtrzkomorkowych i rozpadu komérek wskutek pekania btony komodrkowej
zZwigzanego z rozszerzalno$cig cieplng zawartosci komorki. Krioablacje guzéw kosci mozna wykonywac
pod kontrolg TK lub MR, ale nie pod kontrolg USG. USG moze by¢ pomocne przy umieszczaniu igiet
wewnatrz guza, ale nie powinno by¢ metodg monitorowania kuli lodowej. Zaréwno TK jak i MR mogg
by¢ skuteczne w monitorowaniu zabiegdéw krioablacji.

Zabieg krioablacji wykonywany jest w pracowni TK lub MR, w znieczuleniu ogélnym. W wyjatkowych
sytuacjach (przeciwwskazania do znieczulenia ogdlnego) moze by¢ on wykonany w sedaciji.
Kwalifikacja do zabiegu odbywa sie na podstawie wczes$niej wykonanych badan TK i MR.

Zabieg krioablacji wykonuje sie w kilku etapach:

1. Planowanie (obejmujgce badanie ,przegladowe” TK/IMR w przypadku guzéw kosci lub TK dla
guzéw w obrebie klatki piersiowej oraz wybor optymalnego miejsca wkiucia).

2. Wprowadzenie igiet ablacyjnych do guza pod kontrolg TK/MR (po kazdym przemieszczeniu igty
wykonuje sie kroétkie, kontrolne, badania TK/MR obejmujace igte i guz — podczas zabiegu
wykonuje sie zwykle okoto 20-30 takich badan) i wykonanie krioablac;ji.

3. Kontrolne badanie TK/MR po usunieciu igiet (ocena doszczetnosci zabiegu i obecnosci
ewentualnych powiktan).

4. Odlegta kontrola miejscowej skutecznosci ablacji (TK w co najmniej dwéch fazach (bez
kontrastu i z kontrastem) po 6 tygodniach od zabiegu, a nastepnie co 3 miesigce przez pierwszy
rok i co 6 miesiecy w roku kolejnym.

4.3.2. Radioterapia stereotaktyczna

Czes$¢ pacjentéw z nowotworami ptuc ma przeciwwskazania do leczenia operacyjnego z uwagi na
ograniczong funkcje ptuc, inne obcigzenia (np. choroby wspotistniejgce) lub znaczne zaawansowanie
choroby manifestujgce sie licznymi przerzutami!®. Jedng z alternatywnych metod terapii u takich
pacjentdw jest radioterapia. Obecnie szczegdlnie rekomendowang jej formg jest radioterapia
stereotaktyczna (ang. stereotactic body radiatiotherapy, SBRT). Polega ona na zastosowaniu duze;j

14 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karty $wiadczenia opieki zdrowotney.

15 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskornej krioablacji guzéw nowotworowych klatki piersiowej pod kontrolg tomografii komputerowey.
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liczby waskich wigzek promieniowania, czesto nie wspotptaszczyznowych, przecinajgcych sie
w zaplanowanym obszarze. Dzieki temu w obrebie zmian nowotworowych mozliwe jest uzyskanie
wysokiej dawki promieniowania z jej rownoczesnie bardzo niskim poziomem w otaczajgcych zdrowych
tkankach1é. W poréwnaniu do standardowej radioterapii, SBRT charakteryzuje sie zmniejszong liczbg
frakcji o znacznie wiekszych dawkach promieniowania (zazwyczaj jedna lub kilka frakcji)1”. Nalezy przy
tym zauwazy¢, ze SBRT ma ograniczong skutecznos$¢ w leczeniu przerzutdw raka jelita grubego
bedgcego jedng z najczestszych przyczyn przerzutdéw zlokalizowanych w ptucach?g.

Ze wzgledu na potencjalne uszkodzenia zdrowych tkanek wskutek podania wysokich dawek
napromieniania w trakcie SBRT, leczenie tg formg radioterapii znajduje zastosowanie przede wszystkim
w odniesieniu do guzéw zlokalizowanych w weztach chtonnych, narzgdach migzszowych i kosciach.
Ztego wzgledu wigekszo$¢ doniesien na temat przydatnosci SBRT dotyczy leczenia zmian
nowotworowych w piucach, watrobie, nadnerczach, kosciach, nerkach i weztach chionnych jamy
brzusznej i miednicy?®.

4.3.3. Leczenie farmakologiczne

Obecnie w Polsce u pacjentdw z nowotworami ptuc zazwyczaj stosuje sie paliatywne leczenie
systemowe. Jego wybér zalezy od typu histologicznego nowotworu, jego cech molekularnych i wskazan
rejestracyjnych preparatéw znajdujacych potencjalne zastosowanie w leczeniu guzéw klatki piersiowe;.
W zaleznosci od indywidualnej sytuacji klinicznej mozna rozwaza¢ zastosowanie paliatywnej
chemioterapii, lekow ukierunkowanych molekularnie (np. z grupy inhibitoréw kinaz tyrozynowych EGFR
i ALK lub ROS1) oraz immunoterapii lub immunochemioterapii. W niektorych przypadkach leczenie
farmakologiczne ograniczone jest jedynie do leczenia objawowego?°.

Oprécz ww. form leczenia farmakologicznego u pacjentéw stosowane sg leki przeciwbdlowe. Wsréd
takich preparatéw mozna wymieni¢ np.: buprenorfine, dihydrokodeing, metadon, fentanyl, morfine,
oksykodon i tramadol. Jednak z uwagi na powazne dziatania niepozadane silnych Ilekow
przeciwbolowych oraz tzw. efekt putapowy (po przekroczeniu okreslonej dawki skutecznosc
przeciwbdlowa nie poprawia sie, natomiast znacznie zwieksza sie ryzyko wystgpienia objawow
niepozgdanych) ich zastosowanie jest ograniczone?!.

4.4. Punkty koncowe istotne dla problemu
decyzyjnego
WSsrdéd istotnych klinicznie punktéw koncowych, wskazuje sie trzy giéwne kategorie®:

e punkty kohcowe odnoszgce sie do $miertelnosci (ang. mortality),
e punkty koricowe odnoszgce sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity),

16 Reinfuss, M., Byrski, E., Walasek, T., & Blecharz, P. (2011). Postep w technikach radioterapii i jego implikacje kliniczne.
Nowotwory. Journal of Oncology, 61(3), 211-223.

17 Skrzypczynska, I., Maciejczyk, A. (2021). Radioterapia stereotaktyczna w leczeniu nowotwordw ptuca. Nojszewska, E. (Red.),
Nowotwér ptuca i oskrzela — innowacyjne metody leczenia i koszty gospodarcze, ISBN: 978-83-953359-1-4, s. 48-56.

18 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskoérnej krioablacji guzéw nowotworowych klatki piersiowej pod kontrolg tomografii komputerowey.

19 Videtic G. M. (2014). The role of stereotactic radiotherapy in the treatment of oligometastases. Current oncology reports, 16(7),
391. https://doi.org/10.1007/s11912-014-0391-3

20 Krzakowski, M., Jassem, J., Antczak, A., et al. (2022). Thoracic neoplasms. Oncol Clin Pract. 2022; 8 (1): 1-41 DOI:
10.5603/0CP.2021.0022.

21 Rekomendacja nr 76/2016 Prezesa AOTM z dnia 19 stycznia 2017 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej: Leczenie przeciwbdélowe opornych na leczenie farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do kosci za pomocag
nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwiekéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

e punkty koncowe odnoszace sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (ang. health related quality
of life, HRQoL).

W badaniach klinicznych dotyczacych guzéw pierwotnych i wtérnych ptuc, a takze odnoszgcych sie do
oceny skutecznosci leczenia w chorobach nowotworowych zidentyfikowano nastepujgce punkty
koncowe:

e przezycie catkowite,

e jakosc¢ zycia,

e przezycie wolne od progresiji,

e przezycie wolne od choroby

e odsetek odpowiedzi ogétem,

e przezycie specyficzne dla nhowotworu,
e odpowiedz catkowita,

e dziatania niepozgdane.

W kontekscie ocenianej interwencji tj. krioablacji zidentyfikowano dodatkowo nastepujgce punkty
koncowe odnoszgce sie do przeprowadzanej procedury, ktére mogg by¢ oceniane w badaniach?;

e sukces techniczny?3,
e skutecznos¢ techniki?.

W trakcie analizy klinicznej i wtgczonych badan do przegladu zidentyfikowano zréznicowane punkty
kohcowe oceniane przez autorow przegladow systematycznych, ktére przedstawiono w rozdziale 7.3.

4.4. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczesniej
przedmiotem oceny w Agenciji.

22 Ahmed M, Solbiati L, Brace CL, et al. Image-guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria--a 10-
year update. Radiology. 2014;273(1):241-260. doi:10.1148/radiol. 14132958

2 Termin ten odnosi sie do tego, czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat catkowicie pokryty strefg ablacji.
Pokrycie guza mozna ocenic¢ w trakcie lub bezposrednio po zabiegu za pomocg badania obrazowego.

24 Skutecznosé techniki powinna odnosic sie do prospektywnie okreslonego punktu czasowego (np. bezposrednio po ostatniej

sesji ablacji okreslonej w protokole lub 1 tydzien po zabiegu lub 1 miesigc po zabiegu), w ktérym nastgpi ,catkowita ablacja”
makroskopowego guza potwierdzona w badaniach obrazowych.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

5. Opinie ekspertéw klinicznych

Opinie ekspertéw klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezpfatnie,
zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczgcymi wykonywania oceny technologii medycznych przez
Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia. Analitycy Agencji w dniu 22 listopada 2022 roku przekazali
formularz opinii do 8 ekspertéw, w tym 4 Konsultantéw Krajowych z nastepujgcych dziedzin medycyny:
chorob ptuc (prof. dr hab. n. med. Halina Batura-Gabryel), radiologii i diagnostyki obrazowej (prof. dr
hab. n. med. Jerzy Walecki), chirurgii klatki piersiowej (prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski), chirurgii
onkologicznej (prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski). Ponadto o opinie w sprawie niniejszego
Swiadczenia poproszono:
R, oraz Prezesa NFZ.
Ocena dotyczyta zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia: przezskérna termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne
guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Otrzymano fgcznie 4 opinie eksperckie od:
e Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii

i diagnostyki obrazowej,
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Tabela 3. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowana technologia medyczna w przedmiotowym wskazaniu

powinna byé¢ finansowana ze srodkéw publicznych

Ekspert kliniczny Whnioskowana technologia

Argumenty za finansowaniem

Opinia wiasna

pod kontrolg
komputerowej we

ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

radiowej (RFA) lub m krofal (MWA)
tomografii
wskazaniu
pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9) oraz wtérne guzy

pierwotnych, jak i wtornych obok chirurgii, radioterapii i leczenia
systemowego. Jest ona od dawna obecna w
miedzynarodowych wytycznych onkologicznych ESMO i
NCCN. U niektérych pacjentéw (gtdwnie z obcigzeniami) jest
ona jedyng metodg pozwalajgcg na ograniczenie progresji
choroby lub nawet na trwatg remisje / wyleczenie. Dotyczy to
np. pacjentéw, u ktérych jest kilka niewielkich zmian w obu
ptucach, a obcigzenia nie pozwalajg na resekcje. Termoablacja
to metoda matoinwazyjna, dajgca wyn ki zblizone do operacji
przy znacznie nizszych odsetkach powiktan, krétszym pobycie
w szpitalu i okresie rekonwalescencji. W przeciwienstwie do
operacji chirurgicznych i radioterapii termoablacja nie pogarsza
funkcji ptuc co jest szczegodlnie istotne u pacjentow z
obcigzeniami ptucnymi. W razie pojawienia sie¢ nowych zmian
nowotworowych termoablacje mozna powtarzac¢, co czesto nie
jest mozliwe w przypadku chirurgii czy radioterapii.
Kompleksowe podejscie do leczenia nowotworéw wymaga
stosowania wszystkich metod, ktore dajg pozadany efekt, a
wiec takze radiologii interwencyjnej — w tym przypadku
termoablaciji.

medyczna
F Przezskérna termoablacja Termoablacja jest jedng z uznanych (stosowanych na $wiecie | Wnioskowana technologia powinna by¢ finansowana ze
uzyciu prgdu o czestotliwosci | od ponad 20 lat) metod leczenia guzéw ptuc zaréwno | Srodkéw publicznych ze wzgledu na jej skutecznosé,

zwilaszcza u pacjentéw, u ktérych inne metody sg mniej
skuteczne lub nie sg mozliwe do zastosowania. Jest to
zabieg bardzo bezpieczny, wymagajacy krotkiego pobytu
w szpitalu, z odsetkami powiktan mniejszymi niz inne
technologie. Kompleksowe leczenie nowotworéw wymaga
dostepnosci technologii, ktére sg udowodnione naukowo i
zalecane przez miedzynarodowe wytyczne onkologiczne.

o dowody naukowe na skutecznos$¢ terapii,

e obecnos¢ w migdzynarodowych wytycznych NCCN i
ESMO,

e niski odsetek powiktan,

o mozliwos¢ leczenia ki ku zmian nowotworowych

e mozliwos¢ powtdrzenia zabiegu jesli w przysziosci pojawia
sie nowe zmiany nowotworowe

e brak pogorszenia funkcji ptuc

e mozliwos¢ uzyskania trwatej remisji u czesci pacjentow,
ktérzy moga by¢ obecnie leczenie wytgcznie paliatywnie

Omawiane $wiadczenia powinny by¢ finansowane ze
srodkéw  publicznych ~ w  wymienionych  piSmie
wskazaniach. Patrz argumenty za finansowaniem
zamieszczone w niniejszej tabeli.

Kompleksowe podejscie do leczenia chordb nowotworowych
wymaga stosowania wszystkich dostepnych technologii, a
termoablacja guzoéw ptuca jest jedng z nich.

Kolejne argumenty to:
o wysoka skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo,
* matoinwazyjny charakter zabiegéw,
e zachowana funkcja ptuc.

Zabiegi termoablacji w wyzej wymienionych wskazaniach
wykonywane sg w wiekszosci krajéw europejskich i innych
krajach wysoko rozwinietych. Wynka to z wysokiej
skutecznosci, bardzo dobrego profilu bezpieczenstwa i
efektywnosci  kosztowej termoablacji. Kompleksowa
opieka onkologiczna wymaga stosowania roznych
narzedzi dobieranych indywidualnie do danego pacjenta.
Bez dostepu do wyzej wymienionych zabiegéw polscy
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Whnioskowana technologia

Ekspert kliniczny Argumenty za finansowaniem Opinia wlasna

medyczna
pacjenci onkologiczni nie majg zapewnionego leczenia
zgodne z aktualnymi standardami.
r e wysoka skuteczno$¢ potwierdzona licznymi dowodami | Kompleksowe podej$cie do leczenia nowotworéw wymaga
naukowymi oraz miedzynarodowymi wytycznymi, dostepu do wszystkich najwazniejszych metod leczenia.

Radiologia interwencyjna jest uznawana obecnie jako

e bardzo rzadkie pow ktania, ! o 1= ° - .
jeden z czterech filaréw opieki onkologicznej co wynika z

e mozliwos¢ leczenia pacjentéw z obcigzeniami,

) ) setek publikacji i obecnosci tych zabiegow w
o krotki pobyt w szpitalu, migdzynarodowych wytycznych onkologicznych. Polscy
¢ minimalnie inwazyjne zabiegi, pacjenci obecnie nie majg dostepu do takich

matoinwazyjnych zabiegéw i powinnismy jak najszybciej
. . zmieni¢ ten stan rzeczy. Zwlaszcza w starzejgcym sie
* nie pogarsza funkcji ptuc. spofeczenstwie metody leczenia, ktére mogg byé
stosowane u pacjentdw obcigzonych sg niezmiernie
istotne. Zostato to juz dawno docenione w innych krajach
wysoko rozwinietych. Polska ma okazje teraz zaczaé
nadrabia¢ te =zalegtosci i poprawi¢ jako$¢ leczenia
pacjentdw nowotworowych poprzez udostgpnienie im
termoablaciji i krioablacji we wnioskowanych wskazaniach.

e minimalny wptyw na tkanki otaczajgce guz,

Tabela 4. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — oszacowanie liczby pacjentéw kwalifikujacych sie¢ do wnioskowanej technologii medycznejw 1., 2.,
i 3. roku od wprowadzenia do koszyka swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego oraz liczby pacjentéow w kolejnych latach bedaca wartoscia
docelowg po ustabilizowaniu sie liczby pacjentéw dla populacji w Polsce

Szacowana liczba pacjentow

Ekspert kliniczny Whioskowana technologia medyczna
1. rok 2.rok 3.rok 4. i kazdy kolejny
I | Przezskérna termoablacja  przy uzyciu  pradu o | 20 50 80 4 rok: 110
czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod 5 rok: 140

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne -
Prof.dr hab. n. med. Jerzy | guzy ziogliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, | Nie wskazano.
Walecki C34.8, C34.9) oraz wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10:

C78.0) Nie wskazano.

Nie wskazano.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Tabela 5. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — oszacowanie rocznej liczby swiadczen zdrowotnych w przeliczeniu na jednego pacjenta w Polsce

w przedmiotowym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Szacowana liczba swiadczen

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

|

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9) oraz
wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

1,2 $Swiadczen na pacjenta/rok

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Tabela 6. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — szacowana wartos¢ 1 swiadczenia u 1 pacjenta w przypadku wprowadzenia do koszyka swiadczen
gwarantowanych w Polsce w przedmiotowym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

|

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9) oraz
wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 17 308 zt.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 17 308 zt.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Tabela 7. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej —technologie obecnie

stosowane w Polsce w przedmiotowym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

|

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy zitosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9) oraz
wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0).

Operacja chirurgiczna, radioterapia, leczenie systemowe.

Standardowe leczenie systemowe lub brak aktywnego leczenia.

Poza termoablacjg: resekcja, radioterapia stereotaktyczna, chemioterapia, immunoterapia,
brak aktywnego leczenia, leczenie paliatywne.

Grupy ICD-10 nie przewidujg zréznicowania pacjentéw wg. zaawansowania choroby
(wie ko$¢ guzkdw ich liczba, obecno$é zmian w innych narzgdach). W zaleznosci od sytuaciji
danego pacjenta stosuje sie obecnie operacje chirurgiczne, radioterapie, leczenie
systemowe (m.in. programy lekowe), leczenie przeciwbolowe, brak aktywnego leczenia.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Tabela 8. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie, ktére w rzeczywistej praktyce najprawdopodobniej zostang zastgpione przez
wnioskowang technologie medyczna

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

—
F

Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9) oraz
wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0).

Termoablacja guzéw piluc bedzie stosowana u pacjentéw, u ktoérych operacja nie jest
mozliwa lub jest ryzykowna, a leczenie systemowe czy radioterapia nie bytyby
wystarczajgco skuteczne.

W réznych scenariuszach u poszczegdlnych pacjentéw nastepujgce technologie bytyby
zastepowane przez termoablacje:

e brak aktywnego leczenia,
e leczenie systemowe,
e radioterapia.

o leczenie objawowe,
o leczenie systemowe,
e radioterapia.

Ekspert wskazat na:
e resekcje,
o radioterapie stereotaktyczng,
e chemioterapie,
e immunoterapie,
e brak aktywnego leczenia,
e leczenie paliatywne,
z zaznaczeniem réznych zakreséw stosowania technologii u réznych pacjentéw.

Ekspert wskazat na:
e brak aktywnego leczenia,
o leczenie systemowe,
o radioterapie,
e operacje chirurgiczna.

Tabela 9. Opinia ekspertaws. ocenianej technologii medycznej — najtansza oraz najbardziej skuteczna technologia medyczna stosowana w Polsce w przedmiotowym

wskazaniu

Whnioskowana technologia

Ekspert kliniczny medyczna

Stanowisko ws. najtanszej technologii

Stanowisko ws. najbardziej skutecznej technologii

Przezskérna termoablacja przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu
pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

_—

Ekspert wskazuje, ze nie posiada szczegdtowych
danych: analizujgc to zagadnienie nalezy wzigé pod
uwage zaréwno bezposredni koszt, jak i koszty
ewentualnych nastepstw leczenia. Dotyczy to m.in.
powiktan. Przyktadowo neutropenia jako pow ktanie
leczenia systemowego zdarza sie nawet u 61,9%
pacjentéw (Analiza AOTMIT OT.4331.17.2020). Ponad

Operacja chirurgiczna (na podstawie:
https://www.nccn.org/professionals/ physician_gls/pdf/inscl.pdf)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Ekspert kliniczny Wmosko:::;ct;c;nologla Stanowisko ws. najtanszej technologii Stanowisko ws. najbardziej skutecznej technologii
C34.8, C34.9) oraz wtérne guzy | 30% pacjentdw po resekcji raka ptuca doswiadcza
ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0) powikfan

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6588745
/'), ktérych leczenie jest kosztowne. Po ablacji pacjent
zazwyczaj wraca do domu na drugi dzien po zabiegu, a
w ciggu kilku kolejnych dni moze wraca¢ do swoich
codziennych czynnosci np. pracy.

Zabiegi ablacyjne pozwalajg pacjentom odpoczaé¢ od
chemioterapii, w przypadku ptuc okres wolny od
chemioterapii wynosi $rednio 12 miesiecy (a nawet
diuzszy jesli przerzuty byty obecne tylko w ptucach). W
tym czasie pacjenci wymagajg mniej  wizyt
specjalistycznych, mniej badan laboratoryjnych, mniej
lekéw przeciwbdlowych i innych, mniej opieki rodziny czy
specjalistéw, mniej rehabilitacji.

Prof. dr hab. n. med. Nie wskazano. Operacja chirurgiczna

Jerzy Walecki

- Nie wskazano. Nie wskazano.

_ Nie wskazano. Najskuteczniejsze sg zwykle metody chirurgiczne, ale u czesci
pacjentdw nie moga byc¢ stosowane ze wzgledu na obcigzenia
np. kardiologiczne. W matych zmianach przerzutowych bardzo
dobre efekty osigga sie za pomocg termoablaciji i krioablacji. W
przypadku wigekszych zmian — zwykle stosuje sie radioterapie.

Tabela 10. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologia rekomendowana w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce, we
wskazaniach wymienionych przez eksperta

Ekspert kliniczny Stanowisko

] W zaleznosci od liczby i wie kosci guzkéw oraz stanu ogélnego pacjenta:

e operacja chirurgiczna,

e radioterapia,

e termoablacja i krioablacja,

o leczenie systemowe.
Na podstawie: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/inscl.pdf oraz
https://lwww.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/colon.pdf.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy e operacja chirurgiczna,
Walecki e leczenie systemowe,
o radioterapia,

e ablacja.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Stanowisko

e resekcja,
o termoablacja,
o krioablacja,

W zaleznosci od sytuacji danego pacjenta:

o radioterapia stereotaktyczna.

]

Operacja, radioterapia, ablacja (rekomendowane przez wytyczne NCCN, ESMO)

Tabela 11. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — okreslenie priorytetu zdrowotnego, skutkéw

wnioskowanej technologii medycznej

nastepstw okreslonych wskazan oraz istotnosci

Ekspert kliniczny

Priorytet zdrowotny

Skutki nastepstw

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

1

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:

Zabiegi te wykonywane sg u
pacjentow z chorobami
nowotworowymi.

e przedwczesny zgon,

e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii,

e niezdolno$¢ do pracy,

e przewlekle cierpienie lub przewlekta choroba,
e obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Pacjenci z nowotworami, ktérzy nie moga by¢ leczeni lub ich
leczenie jest suboptymalne mogg doswiadczy¢ wszystkich
powyzszych skutkéw. Przyktadowymi chorobami, ktérych to
dotyczy sa: rak jelita grubego, rak nerki, czerniak, migsaki,
rak watrobowokomaorkowy i inne nowotwory powodujgce
przerzuty do ptuc, nadnerczy czy kosci. Oprocz tego nalezy
wigczy¢ do tej listy ztosliwe nowotwory pierwotne pluc,
nadnerczy i kosci.

e ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia,

e ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu
zdrowia,

e zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,
e poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na
jego diugosé.

Uzasadnienie:

Pacjenci, ktorzy majg chorobe oligometastatyczng
(nieliczne, niewie kie przerzuty np. w ptucach, kosciach czy
nadnerczach) moga byé¢ leczeni za pomoca termoablacji lub
krioablacji. Leczenie takie moze spowodowac trwatg remisje
choroby nowotworowej. U czesci pacjentéw zabiegi takie
wydiuzg zycie. Zmniejszenie bélu poprawia jakos¢ zycia, a
takze zmniejsza dawki stosowanych opioidéw lub catkowicie
eliminuje konieczno$¢ ich zazywania.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:
Whioskowane technologie medyczne

omoéwione we wskazaniach
zawartych w niniejszym dokumencie
zwigzane sg nastepujgcymi
priorytetami zdrowotnymi: choroby
nowotworowe i choroby uktadu
kostno-stawowego (np.
osteoporoza).

e przedwczesny zgon,

e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

e niezdolnos$¢ do pracy,

e przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
e obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Skutkami nastepstw choréb okreslonych w niniejszym
formularzu sg: przedwczesny zgon, niezdolno$¢ do
samodzielnej egzystencji, niezdolno$¢ do pracy, przewlekte
cierpienie lub przewlekta choroba. obnizenie jakosci zycia.

e ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia,

e ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,

e zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

e poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na
jego dtugosc.

Uzasadnienie:

Whnioskowane technologie medyczne ratujg zycie
prowadzac czesta do petnego wyzdrowienia bagdz poprawy
stanu zdrowia, zapobiegajg przedwczesnemu zgonowi,
poprawiajg jako$¢ zycia bez wptywu na jego dtugosé.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny Priorytet zdrowotny

Skutki nastepstw

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:

wskazaniach
nowotworowych,

dotyczy

Termoablacja we wnioskowanych

e przedwczesny zgon,

e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

e niezdolnos$¢ do pracy,

o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
e obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Choroby nowotworowe mogg mie¢ wyzej wymienione
skutki.

e ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia,

e ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,

e zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

e poprawiajgca jako$¢ zycia bez istotnego wptywu na
jego diugosé.

Uzasadnienie:

W chorobie oligometastyatycznej (do 5 przerzutow,
maksymalnie w 2 narzgdach) dzieki termoablacji mozna
uzyska¢ bardzo dobre wyniki leczenia, nawet trwatg remisje.
Dodatkowo minimalna inwazyjnos¢ tych zabiegow
powoduje, ze mozna skutecznie leczy¢ starszych
pacjentéw, z dodatkowymi obcigzeniami.

Choroby nowotworowe.

Brak uzasadnienia.

e przedwczesny zgon,

e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

e niezdolnosc¢ do pracy,

e przewlekie cierpienie lub przewlekta choroba,
e obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Nieleczona lub Zle leczona choroba nowotworowa moze
spowodowaé wszystkie powyzsze nastepstwa.

ratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia,
e ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,
e Zzapobiegajagca przedwczesnemu zgonowi,

e poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na
jego dtugosé.

Uzasadnienie:

W zalezno$ci od stanu pacjenta i zaawansowania choroby
termoablacja i krioablacja mogg mie¢ w/w skutki.

Tabela 12. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie profilu lub rodzaju komoérki organizacyjnej, w ktérej przedmiotowa technologia

medyczna powinna byé¢ realizowana

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Pracownia zaktadu radiologii.

Ekspert dodatkowo wskazat oddziaty, w ktérych jego zdaniem powinna by¢ mozliwo$é rozliczenia przedmiotowego $wiadczenia: Onkologia kliniczna,
Hematologia, Chirurgia ogdélna, Chirurgia onkologiczna / chirurgia onkologiczna dzieci, Chirurgia klatki piersiowej / chirurgia klatki piersiowej dla dzieci,
Chirurgia dziecieca, Gastroenterologia, Endokrynologia, Pediatria, Onkologia i hematologia dziecieca, Choroby wewnetrzne, Urologia, Ginekologia
onkologiczna.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.

Ekspert wskazat, ze Swiadczenia powinny by¢ realizowane w podmiotach majgcych w lokalizacji:
e Pracownie Radiologii Zabiegowej,
e (Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii(OAIT),
* Blok operacyjny,

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Ekspert kliniczny Stanowisko

e (Oddziaty: Chirurgii ogdélnej lub Chirurgii klatki piersiowej lub Chirurgii onkologicznej lub Chirurgii dzieciecej lub Chirurgii klatki piersiowej dla dzieci
lub Chirurgii onkologicznej dla dzieci lub Onkologii klinicznej lub Hematologii lub Gastroenterologii lub Endokrynologii lub Pediatrii lub Onkologii i
hematologii dzieciecej lub Onkologii i hematologii dziecigcej lub Choréb wewnetrznych lub Urologii lub Ginekologii onkologicznej.

Nie wskazano.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.

Tabela 13. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie proponowanych kryteriow kwalifikacji do swiadczenia obejmujgcego zastosowanie
przedmiotowej technologii w okreslonym wskazaniu

Ekspert kliniczny Stanowisko

Pierwotne guzy ztosliwe ptuca (np. niedrobnokomoérkowy rak ptuca):

Ablacje mozna stosowac jesli operacja chirurgiczna nie jest mozliwa np. ze wzgledu na stan ogodlny pacjenta. Termoablacja jest jedna z opciji leczenia
pacjentdéw z guzkami do 3 cm sSrednicy. Powyzej tej wie kosci moze wigzac sie z nizszg skuteczno$ciag i wyzszymi odsetkami powiktan.

Witdrne guzy ztosliwe ptuca:
Guz pierwotny musi by¢ usuniety lub zniszczony. Techniki ablacyjne (podobnie jak resekcja) mogg by¢ stosowane w chorobie oligometastatycznej, jesli
wszystkie ogniska choroby mogg by¢ zniszczone (lub usunigte) podczas terapii. Rozmiary — jak przy guzach pierwotnych.

Szczegotowo jest to opisane w kryteriach NCCN np. dotyczgcych niedrobnokomérkowego raka ptuca czy raka jelita grubego.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat, ze wnioskowang populacje powinni stanowi¢ pacjenci z nieoperacyjnym pierwotnym rakiem ptuc lub nieoperacyjnymi przerzutami do
ptuc. Okreslono takze kryteria wigczenia obejmujgce:

e pierwotne lub wtérne zmiany nowotworowe ptuc,
e zalecang maksymalng wielko$¢ guzkéw poddawanych termoablaciji - ok. 3 cm,
e niewie kg liczbe zmian przerzutowych, zalecany zakres to 1-9, zaleznie od do$wiadczenia o$rodka.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.

Tabela 14. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie warunkéw realizacji przedmiotowego $wiadczenia (organizacyjne i wymagania
techniczne, w tym standardy przygotowania)

Ekspert kliniczny Stanowisko

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat wymagania dotyczace:
e niezbednego sprzetu — termoablator, igly/anteny/elektrody, tomograf zabiegowy,
e wymaganej infrastruktury — badania obrazowe (w tym rezonans magnetyczny lub tomograf komputerowy), pracownia zabiegowa,

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 33/146



Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Ekspert kliniczny Stanowisko

e wymaganego personelu — lekarz anestezjolog, 2 lekarzy radiologdw wyspecjalizowanych w procedurach onkologicznych pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego, pielegniarka anestezjologiczna, pielegniarka zabiegowa, technik elektroradiologii,

e inne — koniecznos$¢ przeprowadzenia konsultacji przed zabiegiem (z onkologiem, terapeuta, chirurgiem), wykonania badan obrazowych (TK) i
badan laboratoryjnych, przeprowadzenia procedury znieczulenia oraz leczenia ewentualnych powiktan.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat wymagania dotyczace:
e niezbednego sprzetu: tomograf komputerowy zabiegowy, aparat do znieczulenia ogélnego, gazy medyczne, zapewnienie w lokalizacji realizacji
badan laboratoryjnych i radiologicznych (RTG).
e wymaganego personelu:
o  co najmniej dwdch lekarzy specjalistéw w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajacych specjalizacje Il stopnia
w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki z udokumentowanym doswiadczeniem w radiologii

zabiegowej (samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK lub samodzielne wykonanie co najmniej 50
zabiegow pod kontrolg TK w zakresie ptuc),

lekarz anestezjolog,

pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze szczegéinym uwzglednieniem zabiegow
pod kontrolg TK,

o pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie
kwalif kacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w
dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki,

o technik elektroradiologii po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii
uwzglednieniem zabiegdw pod kontrolg TK.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

interwencyjnej, ze szczegdinym

e pozostate:
o  osrodek ma mozliwo$¢ zorganizowania posiedzen wielodyscyplinarnych kwalifikujgcych do zabiegéw ablacji.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.

Tabela 15. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kraje, w ktérych wnioskowana technologia medyczna jest wykorzystywana i jest finansowana ze
$rodkéw publicznych

Whioskowana technologia Wskazania

Ekspert kliniczny

medyczna

Kraj

1

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Przezskérna  termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu
pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

USA, Kanada, Japonia, Niemcy,
Wielka Brytania, Francja, Holandia,
Wiochy, Dania, Szwecja, Hiszpania,
Portugalia, Australia i wiele innych.

Guzy ptuc, kosci, watroby, nadnerczy, nerki, tkanek miekkich.

Wiegkszos¢  krajow  europejskich,
USA, Kanada, Australia, Japonia

Wszystkie wnioskowane wskazania.

Wiekszosé krajow
rozwinietych np. Francja,

wysoko
Dania,

Wszystkie wnioskowane wskazania.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia

medyczna Kraj Wskazania

C34.8, C34.9) oraz wtérne guzy
ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Niemcy, Wie ka Brytania, Irlandia,
Japonia, USA, Szwecja.

Wielka Brytania, Francja, Niemcy,
Wiochy, Hiszpania, Grecja, Dania,
Szwecja, USA, Japonia, Kanada i
inne.

Wszystkie wnioskowane wskazania.

Tabela 16. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — dodatkowe informacje

Ekspert kliniczny

Inne kluczowe uwagi

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie ogranicza¢ mozliwosci rozliczania $wiadczeh do waskiej grupy oddziatdw. Zabiegi wykonywane sg w pracowniach
zaktaddw radiologii, ktére ze swojej natury wykonujg ustugi dla wszystkich oddziatéw danego szpitala. Ekspert wskazat oddziaty, w ktérych jego zdaniem
powinna by¢ mozliwos¢ rozliczenia przedmiotowego $wiadczenia (Tabela 12).

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Nie wskazano.

W opinii eksperta bez termoablacji obecnie nie jest mozliwe zapewnienie opieki onkologicznej opartej o aktualne standardy wyznaczane przez
miedzynarodowe wytyczne. Ekspert zaznaczyl, ze uwaza refundacje wnioskowanych procedur za konieczne. Skuteczno$¢ termoablacji i jej
bezpieczenstwo przektadajg sie takze na efektywnos$¢ kosztowa, co w opinii eksperta zostato docenione w innych krajach wiele lat temu.

!

Zabiegi termoablacji i krioablacji wykonuje sie w krajach rozwinietych od wielu lat. Przyktadowo termoablacja guzkéw ptuc jest stosowana od péznych lat
90. XX wieku. Uwazam, ze absolutnie konieczne wigczenie tych wnioskowanych zabiegdw do koszyka $wiadczen gwarantowanych z odpowiednim
finansowaniem. Szeroka obecnosc¢ zabiegdw radiologii interwencyjnej w aktualnych wytycznych powoduje, ze bez odpowiedniej dostepnosci tych procedur
nie zapewniamy pacjentom onkologicznym opieki wedtug obecnych standardow.
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6. Rekomendacje dotyczace technologii wnioskowanej

6.1. Przeglad rekomendaciji klinicznych

6.1.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych termoablacji guzéw ptuc
w dniach 28.10-09.11.2022 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne na stronach
internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji i instytuciji
zajmujgcych sie EBM i HTA oraz w innych dostepnych zrodtach. Podczas wyszukiwania zastosowano
nastepujgce stowa kluczowe: Radiofrequency Ablation, RFA, Thermal Ablation, Electrical Catheter
Ablation, Microwaves, MWA, lung neoplasm, lung cancer, primary lung tumor, secondary lung tumor,
non-small-cell lung carcinoma

Wyszukiwanie przeprowadzono na nastepujgcych stronach organizacji dziatajgcych w obszarze
zdrowia:
e American Society of Clinical Oncology (https://old-prod.asco.org/practice-patients/guidelines),
¢ National Institute for Health and Care Excellence (https://www.nice.org.uk/guidance),
e American Cancer Society (https://www.cancer.org/),
¢ National Comprehensive Cancer Network (https://www.nccn.org/),

¢ National Collaborating Centre for Cancer
(http://www.wales.nhs.uk/sites3/home.cfm?orgid=432),

e The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html),

e Knowledge Services. NHS Education for Scotland
(http://Iwww.knowledge.scot.nhs.uk/home.aspx),

¢ National Health and Medical Research Council (https://www.nhmrc.gov.au/),
e Department of Health of Australia (http://www.health.gov.au/cdnasongs),
e New Zealand Guidelines Group (http://www.nzgg.org.nz/search),

e U.S. Preventive Services Task Force
(https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/recommendations),

e Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrq.gov/clinic/epcix.htm),
e Institute for Clinical Systems Improvement (https://www.icsi.org/guideline/),

e The Community Guide (https://www.thecommunityguide.org/),

e Belgian Health Care Knowledge Centre (http://kce.fgov.be/),

e Sundhedsstyrelsen (http://www.irf.dk/),

e The Swedish National Board of Health and Welfare
(http:/lwww.socialstyrelsen.se/nationalguidelines),

e Istituto Superiore di Sanita (https://snlg.iss.it/),
e European Society for Medical Oncology (http://www.esmo.org/),

e GIN Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/,
https://guidelines.ebmportal.com/),

e Trip DataBase (www.tripdatabase.com),

¢ National Guideline Clearinghouse (http://www.guideline.gov/),

e WHO guidelines (http://www.who.int/publications/guidelines/en/),

e Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne (https://pltr.pl/wytyczne-pltr/),
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e International Agency for Research on Cancer (http://publications.iarc.fr/),
e Research Gate (https://www.researchgate.net/home),

e Google Scholar (https://scholar.google.com/),

e Wyszukanie wolnotekstowe (http://google.com/).

6.1.2. Charakterystyka rekomendacji dotyczacych termoablacji
W opracowaniu ujeto tgcznie 7 dokumentéw opublikowanych w latach 2010-2022 zawierajgcych
wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce stosowania termoablacji u pacjentébw z guzem ptuc.
Podsumowanie najwazniejszych informacji z odnalezionych wytycznych praktyki Klinicznej

przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 17. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania termoablacji u pacjentéw z guzem ptuc

Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

NICE 2010% Wytyczne dotyczg interwencji: przezskorna termoablacja pradem o czestotliwosci
radiowej (RFA) zmiany w plucu oraz podejscie do narzadu pod kontrolag badan

National Institute for obrazowych u pacjentéw z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuc.

Health and Care
Excellence Wskazane kody ICD-10:

e (C34. Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca,
e (C78.0 Wtérny nowotwoér ztosliwy ptuc.

(Wielka Brytania) Kluczowe rekomendacje dla RFA:

o kwalifikacje pacjentéw do przezskoérnej RFA z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuca
powinien przeprowadzac wielodyscyplinarny zespdt, ktory zwykle sktada sie z chirurga
klatki piersiowej, onkologa i radiologa,

e procedura powinna by¢ wykonywana wytacznie przez radiologéw, ktérzy regularnie
przeprowadzajg zabiegi interwencyjne pod kontrolg badan obrazowych,

e przezskorng RFA mozna stosowaé u pacjentow z rakiem ptuc z matymi zmianami we
wczesnym stadium lub u pacjentéw z niewielka liczbg przerzutéw w ptucach, ktérzy nie
kwalifikujg sie do zabiegu operacyjnego lub nie wyrazajg na niego zgody. Moze réwniez
mie¢ zastosowanie w leczeniu multimodalnym bardziej zaawansowanych pierwotnych
nowotworéw ptuca,

e zabieg wykonuje sie zwykle u pacjenta w znieczuleniu miejscowym z zachowang
przytomnoscia po zastosowaniu sedacji,

e procedura moze by¢ stosowana do wigcej niz jednego guza podczas jednej lub wiecej sesji
leczenia i moze by¢ stosowana samodzielnie lub w potgczeniu z zabiegiem operacyjnym,
radioterapig lub chemioterapia.

CRT 2018% Kluczowe rekomendacje dla pierwotnych i przerzutowych guzéw ptuc:
e wykazano, ze przezskorna ablacja termiczna jest skuteczna w leczeniu przerzutow
Cancer Research and ptucnych,

Therapeutics e techniki ablacji termicznej obejmujg ablacje pradem o czestotliwosci radiowej (RFA),
ablacje m krofalowg (MWA), krioablacje, ablacje laserowg oraz zogniskowane ultradzwieki

(Chiny, Azja) o wysokiej intensywnosci (HIFU), chociaz HIFU nie jest powszechnie stosowana w leczeniu
guzow pluc,

e ablacja RFA: obecnie RFA jest najczesciej stosowang technikg ablacji w leczeniu guzéw
litych. W grudniu 2007 roku RFA zostata zatwierdzona przez Food and Drug Administration
do stosowania w leczeniu raka ptuca. Od 2009 roku NSCLC National Comprehensive
Cancer Network Guidelines i China’s diagnosis and treatment of primary lung cancer (2015
Edition) zalecajg RFA w leczeniu chorych na wczesnego raka ptuca, ktérzy nie tolerujg
resekcji chirurgicznej,

e ablacja MWA: MWA ma wyzszg konwekcje i mniejszy efekt pochtaniania ciepta (ang. heat
sink) w ptucach. Jednak dla MWA: 1) istnieje niewiele jasnych klinicznych wskazan,
poniewaz MWA jest stosunkowo nowe; 2) krzywa uczenia si¢ jest zwigzana z bezpiecznym
stosowaniem MWA ze wzgledu na potencjalnie wieksze strefy ablacji w poréwnaniu z RFA;

% National Institute for Health and Care Excellence. (2010). Percutaneous radiofrequency ablation for primary or secondary lung
cancers. Pozyskano z: www.nice.org.uk/guidance/ipg372, dostep z 03.11.2022 r.

% ve, X., Fan, W., Wang, H., Wang, J., Wang, Z., Gu, S., ... & Huang, G. (2018). Expert consensus workshop report: Guidelines
for thermal ablation of primary and metastatic lung tumors (2018 edition). Journal of Cancer Research and Therapeutics, 14(4),
730.
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Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

3) systemy kliniczne sg heterogeniczne pod wzgledem konstrukcji anteny, dtugosci fali,
czestotliwosci, mocy i chtodzenia, co prowadzi do réznych charakterystyk dziatania
i zamieszania w zakresie interpretacji wynikow klinicznych oraz przewidywalnosci wyn kéw
pomiedzy systemami pochodzgcymi od réznych producentow,

e konformalnos¢ elektrody RFA jest zaletg, poniewaz elektroda ablacyjna moze by¢
dostosowana do ochrony sgsiednich narzgdéw. W przypadku guzéw wiekszych niz 3 cm,
a zwtaszcza wigkszych niz 5 cm, MWA jest znacznie lepsza niz RFA. MWA ma pewne
potencjalne zalety w stosunku do RFA, w tym szybsze ablacje, wyzszg temperature, ktora
nie jest ograniczona przez impedancje elektryczng, mniejszg wrazliwos¢ na rodzaje tkanek
z bardziej spéjnymi wynikami, wzgledng niewrazliwos¢ na pochtanianie ciepta
w poréwnaniu z RFA i zdolno$¢ do tworzenia znacznie wigkszych stref ablacji.

e ablacja laserowa: zastosowanie ablacji laserowej w przypadku guzéw ptuc jest stosunkowo
mniejsze niz w przypadku trzech powyzszych technik ablacji. Ablacja laserowa jest
skuteczniejsza w przypadku guzéw o nastepujgcych cechach: liczne guzy w ptucu, guzy
przylegajgce do wrazliwych struktur, $rednica guza <1,0 cm,

e techniki obrazowania: w przypadku przezskoérnej ablacji termicznej obejmujg TK, MRI,
PET-CT oraz tomografie wigzki stozkowej z ramienia C. W ablacji guzéw ptuc najczesciej
stosowang technikg obrazowania jest TK, a w drugiej kolejnosci MRI. W przypadku guzéw
potozonych blisko lub przylegajgcych do $ciany klatki piersiowej mozna zastosowa¢ USG.
W niektérych osrodkach stosuje sie réwniez tomografie wigzki stozkowej. Obrazowanie
czynnosciowe moze by¢ wykonywane za pomocg PET-CT, cho¢ jest rzadziej stosowana.
Torakotomia lub techn ki torakoskopowe wspomagane wideo sg zwykle stosowane, gdy:
1) guz sasiaduje z krytycznymi strukturami, takimi jak duze naczynia krwiono$ne, wole lub
serce, lub 2) wyn k torakotomii wskazuje, ze guza ptuca nie mozna usung¢,

Wskazania do ablacji leczniczej:

e pierwotny obwodowy rak ptuc:

o  chorzy ze ztg wydolnoscig krgzeniowo-oddechowa lub w zaawansowanym
wieku, ktérzy nie tolerujg resekciji chirurgicznej,
brak zgody pacjenta na zabieg chirurgiczny,
chorzy z nawrotem pojedynczych zmian po innym leczeniu miejscowym
(w tym stereotaktycznej radioterapii ciata (SBRT),
pojedyncze przerzuty do ptuc po operacji lub SBRT pierwotnego raka ptuca,
pacjenci z jednym ptucem,
liczne pierwotne guzy ptuca, z liczbg guzéw ptuca <3. Maksymalna srednica
guza powinna wynosi¢ <3 cm, bez cech przerzutéw do weztéw chtonnych
lub odlegtych,

e przerzuty do ptuc: jesli guz pierwotny moze byé¢ skutecznie leczony, mozna wykonaé
ablacje termiczng na przerzutach ptucnych. Liczba jednostronnych zmian w ptucach wynosi
<3 (<5 dla zmian obustronnych); maksymalna $rednica najwiekszego guza przerzutéow
mnogich wynosi <3 cm; maksymalna $rednica jednostronnego pojedynczego guza
przerzutowego wynosi <5 cm, bez przerzutow w innych miejscach. U pacjentow
z obustronnymi przerzutami do ptuc nie zaleca sie jednoczesnej obustronnej ablaciji,

e wskazania do ablacji paliatywnej: jesli maksymalna srednica guza wynosi >5 cm lub
liczba jednostronnych zmian w ptucach jest >3 (>5 dla obustronnych zmian). W przypadku
opornego na leczenie boélu spowodowanego inwazjg guza na zebra lub trzon kregu, ablacja
moze by¢ wykonana w miejscowej kosci, ktora jest zaatakowana przez guz, dzigki czemu
mozna uzyskac efekt przeciwbolowy.

Przeciwwskazania do ablacji termicznej: ze wzgledu na doskonatg tolerancje przezskornej
terapii termicznej trudno jest wskaza¢ bezwzgledne przeciwwskazania do ablacji termicznej
ptuc, z wyjatkiem pacjentow z nieuleczalnymi koagulopatiami. Przeciwwskazania sg
nastepujace:

e chorzy ze zle kontrolowanym zakazeniem lub radioaktywnym zapaleniem wokét zmian
(popromienne zapalenie skory) oraz zakazeniem lub owrzodzeniem miejsca wkiucia,

e chorzy z cigzkim wiéknieniem ptuc, zwtaszcza polekowym,

e pacjenci z duzg tendencjg do krwawien, z liczbg ptytek krwi <50 x 109/L i ciezkimi
zaburzeniami krzepniecia. Terapia przeciwzakrzepowa i/lub leki przeciwptytkowe powinny
by¢ odstawione na co najmniej 5-7 dni przed ablacja,

e chorych ze Zle Kkontrolowanym ztosliwym wysigkiem optucnowym ipsilateralnym
w zmianach ablacyjnych,

e chorzy z ciezkg dysfunkcjg watroby, nerek, serca, ptuc i mézgu, ciezka niedokrwistosciag
i odwodnieniem oraz ciezkimi zaburzeniami metabolizmu zywieniowego, ktérych nie mozna
skorygowaé lub poprawi¢ w krotkim czasie oraz chorzy z ciezkim zakazeniem
ogolnoustrojowym i wysokg gorgczka (>38. 5°C),

e pacjenci z rozlegtymi przerzutami pozaptucnymi, z oczekiwanym przezyciem <3 miesiecy,

e pacjenci z wynikiem ECOG >3,

e pacjenci z wszczepionym rozrusznikiem serca nie sg zalecani do stosowania RFA.
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Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

Przygotowanie do zabiegu:

e ocena pacjenta i badania obrazowe: badanie fizykalne i ostatnie badania obrazowe.
Powinni wspotpracowac ze sobg wielodyscyplinarni specjalisci (torakochirurgia, onkologia
medyczna, radioterapia, medycyna interwencyjna, obrazowanie itp.). TK klatki piersiowej
z wzmocnieniem kontrastowym (w ciggu 2 tygodni) jest kluczowym elementem oceny
obrazowej przed zabiegiem. Nalezy wykona¢ skanowanie kosci i MRI moézgu w celu
zbadania zaawansowania guza. Skany PET-CT sg zalecane, jesli mozna nimi wykluczy¢
lub wykryé odlegte przerzuty. Biopsje mozna przeprowadzi¢ na weztach chtonnych
Srodpiersia z podejrzeniem przerzutéw. U pacjentéw, u ktérych mozna wykonac¢ ablacje
lecznicza, przed zabiegiem zaleca sie wykonanie badania PET-CT w celu okreslenia
doktadnej oceny zaawansowania.

Badania laboratoryjne:

o w przypadku pierwotnego raka ptuca nalezy przed zabiegiem wykona¢ przezskérng biopsje
zmiany lub bronchoskopie fiberoskopowg jako potwierdzenie rozpoznania. Gdy zmiana
przerzutowa nie jest typowa, zaleca si¢ wykonanie biopsji zmiany przed zabiegiem.

Ocena natychmiastowej odpowiedzi na leczenie: pod koniec zabiegu nalezy wykonac
powtdrny skan TK duzego zakresu (najlepiej catego ptuca) w celu oceny natychmiastowej
odpowiedzi: 1) wstepnej oceny sukcesu technicznego; 2) obserwowania zakresu ablacji.
Ablacja w potaczeniu z innymi terapiami:

e potaczenie ablacji z radioterapia moze poprawi¢ miejscowa kontrole guza i przediuzy¢
przezycie pacjentéw z rakiem ptuca, bez wzrostu zdarzen niepozgdanych;

e stopniowo wzrasta liczba badan nad potaczeniem ablacji i chemioterapii w leczeniu
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NSCLC) w zaawansowanym stadium. Ablacja
w pofaczeniu z chemioterapig przynosi pewne korzysci, takie jak poprawa wskaznika
kontroli miejscowej guza i wydtuzenie przezycia chorych.

lokalna ablacja z kontynuacjg leczenia inhibitorem kinazy tyrozynowej moze by¢ stosowana jako
strategia leczenia w zaawansowanym NSCLC, u ktérego rozwineta sie choroba
oligoprogresywna.

SIR 2021% Rekomendacje dotycza przezskoérnej ablacji niedrobnokomérkowego raka ptuca.

The Society of Przezskérna ablacja guza pod kontrolg badan obrazowych (ang. image-guided tumor ablation,
Interventional Radiology | IGTA) moze by¢ wykonana przy uzyciu ré6znych metod energetycznych, takich jak RFA, MWA
lub krioablacja.

Rekomendacije:

(USA) e u pacjentdw z NSCLC w stadium IA termoablacja pod kontrolg badan obrazowych jest
bezpieczng i skuteczng terapig z minimalnymi powikfaniami i akceptowalnymi
diugoterminowymi wynikami onkologicznymi oraz dotyczacymi przezycia, ktére sag
porownywalne dla radioterapii stereotaktycznej i resekcji podskoérnej (jakos¢ dowodow: C;
sita rekomendacji: umiarkowana),

e termoablacja pod kontrolg badan obrazowych jest bezpieczng i skuteczng opcjg leczenia
dla pacjentéw z nawrotem NSCLC (jako$¢ dowodéw: C; sita rekomendacji: umiarkowana),

e termoablacje nalezy rozwazy¢ réwnolegle z resekcjg chirurgiczng i SBRT u pacjentéw
wymagajgcych zachowania funkcji migzszu ptuca (jako$¢ dowodéw: C; sita rekomendaciji:
umiarkowana),

e u niektdérych pacjentéw, w tym u chorych z ograniczong liczbg matych (£3 cm) przerzutow
do ptuc, wskazane moze by¢ zastosowanie termoablacji pod kontrolg badan obrazowych
(jakos¢ dowodéw: C, sita rekomendacji: staba),

e RFA, MWA i krioablacja sg odpowiednimi metodami ablacji pod kontrolg badan obrazowych
pierwotnych lub wtérnych guzéw ptuc. Metoda ablacji powinna by¢ okreslona na podstawie
charakterystyki zmiany oraz proby ograniczenia ryzyka oraz powinna by¢ pozostawiona do
decyzji lekarza przeprowadzajacego zabieg (jakos¢ dowodéw: C, sita rekomendacji: staba),

e biopsja guzéw ptuc jest zalecana przed lub podczas termoablaciji, jesli jest to bezpieczne
i mozliwe (jako$¢ dowodoéw: D; sita rekomendacji: staba),
przyszte badania w postaci badan poréwnawczych (RCT lub poprawnie zaprojektowane badania
kohortowe) sa niezbedne w celu dostarczenia danych naukowych dotyczacych skutecznosci
termoablacji pod kontrolg badan obrazowych u pacjentéw z nieoperacyjnym stadium | NSCLC,
nawrotowym NSCLC oraz chorobg ptuc z przerzutami (jako$¢ dowodéw: E; sita zalecenia:
umiarkowana).

27 Genshaft, S. J., Suh, R. D., Abtin, F., Baerlocher, M. O., Chang, A. J., Dariushnia, S. R., Devane, A. M., Faintuch, S., Himes,
E. A., Lisberg, A., Padia, S., Patel, S., Tam, A. L., Yanagawa, J. (2021). Society of Interventional Radiology Multidisciplinary
Position Statement on percutaneous ablation of non-small cell lung cancer and metastatic disease to the lungs. Journal of Vascular
and Interventional Radiology, 32(8). https://doi.org/10.1016/j.jvir.2021.04.024.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Towarzystwo naukowe,
kraj/region

Zalecenia

NCCN 20202

National Comprehensive
Cancer Network

(USA)

Wytyczne dotycza termoablacji pod kontrolg badan obrazowych niedrobnokomérkowego
raka ptuc (NSCLC).

Wszystkie zalecenia otrzymaty kategorie 2A:

e w przypadku pacjentéw z NSCLC w stadium 1A, obwodowym7 (T1abc, NO), termoablazja
pod kontrolg badan obrazowych jest opcjg dla wybranych klinicznie pacjentéw nie
kwalifikujgcych sie do zabiegu chirurgicznego,

* U pacjentéw z rozsianym pierwotnym rakiem ptuca, u ktorych ostateczna terapia miejscowa
jest mozliwa, termoablacja pod kontrolg badan obrazowych jest jedng z opciji leczenia,

e u pacjentéow z guzami T1-3, NO, dla ktérych mozliwe jest ostateczne leczenie choroby
w klatce piersiowej, termoablacja pod kontrolg badan obrazowych jest opcjg leczenia dla
wybranych pacjentéw,

e u pacjentdow z resekcyjnym, nawrotowym NSCLC, termoablacja pod kontrolg badan
obrazowych jest opcjg leczenia dla wybranych pacjentow.

CIRSE 2020%

The Cardiovascular and
Interventional
Radiological Society of
Europe

(Europa)

Wytyczne dotyczg termoablacji pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc:

Wskazania:

e pierwotne guzy ptuc w stadium IA (ograniczone do T1a i T1b), u pacjentéw, u ktérych
istniejg przeciwwskazania do zabiegu chirurgicznego lub radioterapii stereotaktycznej
z powodu wspdtistnienia chorob uktadu krazenia lub niewystarczajgcej pojemnosci
zyciowej ptuc (jako$¢ dowodoéw: 2),

e inne stadia niz IA pierwotnych guzéw ptuca u pacjentéw nieoperacyjnych (jako$¢ dowodow:
3),

e przerzuty do ptuc (rak jelita grubego) (jako$¢ dowodéw: 2),

e przerzuty do ptuc (inne niz rak jelita grubego) (jakos¢ dowodéw: 3).

ACCP 2013%

American College of
Chest Physicians

Rekomendacje dotyczg leczenial i Il stadium NSCLC:

e w przypadku pacjentéw z NSCLC w stadium klinicznym 1 i Il sugeruje sie, aby pacjenci
zostali ocenieni przez onkologa zajmujgcego sie chirurgig klatki piersiowej lub zespdt
multidyscyplinarny, nawet jesli rozwazane jest leczenie niechirurgiczne, takie jak ablacja
przezskorna czy radioterapia stereotaktyczna (sita rekomendacji: 2C),

e RFA moze by¢ réwniez rozwazona dla guzéw obwodowych <3 cm u pacjentow
nieoperacyjnych (sita rekomendacji: 2C).

National Institute for
Health and Care
Excellence

(Wielka Brytania)

(USA) Autorzy sugerujg, aby w sktad multidyscyplinarnego zespotu wchodzili co najmniej
przedstawiciele: pulmonologii, torakochirurgii, onkologii medycznej, onkologii radiacyjnej,
radiologii oraz patologii.

NICE 20223 Rekomendacje dotycza ablacji mikrofalowej pierwotnego lub przerzutowego raka ptuc.

Kluczowe rekomendacje dla pierwotnego lub przerzutowego raka ptuc:

e dowody naukowe na bezpieczenstwo ablacji mikrofalowej w leczeniu pierwotnego raka
ptuca i przerzutéw do pluc sg wystarczajgce, ale pokazujg, ze moze ona powodowac
rzadkie powazne powiktania. Ablacja zmniejsza rozmiar guza, jednak dowody naukowe na
poprawe przezycia, wynkow dtugoterminowych i jako$ci zycia sg ograniczone pod
wzgledem ilosci i jakosci. Dlatego ta procedura powinna by¢ stosowana ty ko ze
specjalnymi warunkami dotyczgcymi nadzoru klinicznego, zgody oraz audytu lub badan,

e osoby z pierwotnym lub przerzutowym rakiem ptuca powinny by¢ kierowane do
odpowiednio utworzonego zespotu multidyscyplinarnego,

e zabieg powinien by¢ wykonywany wytgcznie w specjalistycznych osrodkach przez
klinicystow posiadajgcych specjalne przeszkolenie w tej procedurze,

e procedura zabiegu: zwykle wykonuje sie go w znieczuleniu ogdlnym, sporadycznie
W znieczuleniu miejscowym i sedacji,

e ablacja mikrofalowa jest szybsza i moze by¢ lepiej tolerowana przez pacjentéw niz inne
techniki ablaciji,

28 National Comprehensive Cancer Network. (2020). Non-Small Cell Lung Cancer. Version 3.2020

2 Venturini, M., Cariati, M., Marra, P., Masala, S., Pereira, P. L., Carrafiello, G. (2020). CIRSE standards of practice on thermal

ablation of primary and secondary

lung tumours. CardioVascular and Interventional Radiology, 43(5), 667-683.

https://doi.org/10.1007/s00270-020-02432-6

%0 Howington, J. A., Blum, M. G., Chang, A. C., Balekian, A. A., &amp; Murthy, S. C. (2013). Treatment of stage | and Il non-small
cell lung cancer. Chest, 143(5). https://doi.org/10.1378/chest.12-2359.

31 National Institute for Health and Care Excellence (2022). Microwave ablation for primary or metastatic cancer in the lung. NICE
guidance. Pozyskano z: www.nice.org.uk/guidance/ipg716, dostep z: 09.11.2022 r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

e dowody na skuteczno$¢ ablacji mikrofalowej w pierwotnym i przerzutowym raku ptuc sa
podobne do innych procedur ablacji pod wzgledem zmniejszania wielkosci guza. Inne
zabiegi ablacji réwniez wiazg sie z podobnymi powiktaniami,

e ablacja m krofalowa nie jest stosowana w leczeniu drobnokomoérkowego raka ptuc,

e ablacja MWA moze mie¢ zastosowanie u pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym rakiem
ptuca, ktérzy nie moga by¢ poddani operaciji lub ktérych guz nie jest resekcyjny.

6.1.3. Podsumowanie

o Wszystkie odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) jest rekomendowang opcjonalng
metodg w leczeniu guzéw ptuc, zaréwno pierwotnych, jak i wtérnych.

e RFA lub MWA uwazana jest za bezpieczng procedure, ktéra rzadko powoduje powazne
powiktania (NICE 2022, SIR 2021).

e Metoda ablacji powinna by¢ okre$lona na podstawie charakterystyki zmiany i proby
ograniczenia ryzyka oraz powinna by¢ pozostawiona do decyzji lekarza przeprowadzajgcego
zabieg (SIR 2021).

e Wskazania do termoablacji w odnalezionych wytycznych obejmujg nastepujgce kryteria:

o pierwotne guzy ptuc (NICE 2010, CRT 2018, CIRSE 2020, NICE 2022), w tym
zawezenie do niedrobnokomoérkowego raka ptuca (SIR 2021, NCCN 2020, ACCP
2013), gtownie u pacjentéw niekwalifikujgcych sie do zabiegu chirurgicznego
Z wielkoscig zmiany <3 cm,

o wtorne guzy ptuc (NICE 2010, SIR 2021, CIRSE 2020, NICE 2022), w tym
z zawezeniem do liczby zmian do <3 (<5 obustronnie zajetych ptuc) i maksymalnej
srednicy najwiekszego guza przerzutow mnogich do <3 cm (CRT 2018),

o leczenie paliatywne: jesli maksymalna $rednica guza wynosi >5 cm lub liczba
jednostronnych zmian w ptucach jest >3 (>5 dla obustronnych zmian) (CRT 2018).

e Przeciwwskazania bezwzgledne do przeprowadzenia termoablacji RFA lub MWA obejmujg
wytgcznie nieuleczalne koagulopatie (CRT 2018).

e Zalecane badania obrazowe w przypadku przezskornej ablacji termicznej obejmujg TK, MRI
i PET-CT, a w przypadku guzéw potozonych blisko lub przylegajgcych do $ciany klatki
piersiowej mozna zastosowa¢ USG (CRT 2018).

o Podkresla sie role zespotu multidyscyplinarnego kwalifikujgcego pacjentéw do procedury (NICE
2010, ACCP 2013, NICE 2022, CRT 2018).

e Procedura termoablacji moze by¢ wykonywana zaréwno w znieczuleniu miejscowym
z zastosowaniem sedacji (NICE 2010, NICE 2022), jak i znieczuleniu ogdinym (NICE 2022).

6.2. Przeglad rekomendaciji refundacyjnych

6.2.1. Metodyka

W dniach 07-14.11.2022 r. dokonano przeszukania stron internetowych zagranicznych agencji HTA
oraz innych organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia. Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe:
Radiofrequency Ablation, RFA, RF ablation, Thermal Ablation, thermoablation, Electrical Catheter
Ablation, Microwaves, MWA Ablation, MWA, lung neoplasm, lung cancer, primary lung tumor,
secondary lung tumor, funding, financing, reimbursement, policy.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przeglgdarce google.pl
oraz bazie tripdatabase.com odnoszace sie do statusu refundacyjnego termoablacji guzéw ptuc przy
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA). Wyszukiwanie przeprowadzono na
stronach nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

o Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk/, http://www.dh.gov.uk/en/index.htm,
https://www.england.nhs.uk),

e Szkocja (http://www.scottishmedicines.org.uk, https://www.nss.nhs.scot/),

e Walia (http://www.wales.nhs.uk/, https://awttc.nhs.wales/, https://whssc.nhs.wales/),

¢ Irlandia (http://www.ncpe.ie/), https://www.higa.ie/, https://www.hse.ie/eng/,
https://www.gov.ie/en/)

e USA (https://www.ahrg.gov/),

e Kanada (http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca),
e Francja (http://www.has-sante.fr/),

e Holandia (http://www.zorginstituutnederland.nl/),

e Niemcy (https://www.g-ba.de/, http://www.dimdi.de/dynamic/en/hta/db/index.htm,
https://www.igwig.de/),

e Belgia (https://kce.fgov.be/en/health-technology-assessment),

e Dania (http://www.sst.dk/English/ DACEHTA.aspx),

e Szwecja (http://lwww.sbu.se/sv/Publicerat/),

e Australia (http://www.health.gov.au, http://www.adelaide.edu.au/ahta/),
¢ Nowa Zelandia (http://www.healthsac.net/publications/publications.php),
e Czechy (https://www.mzcr.cz/),

e Stowacja (https://www.uvzsr.sk/en/),

o  Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal).

6.2.2. Charakterystyka rekomendacji refundacyjnych
dotyczacych termoablacji

W opracowaniu ujeto tgcznie 11 dokumentéw opublikowanych w latach 2016-2022 zawierajgcych
wytyczne refundacyjne dotyczace termoablacji u pacjentdw z guzem piuc. Podsumowanie

najwazniejszych informacji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 18. Opis rekomendacji refundacyjnych w innych krajach

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

NHS 202232 Ceny jednostkowe 2022/23 za opiekg nad przyjetym pacjentem oraz procedury ambulatoryjne —
wskazane kody oraz JGP objetych National Tariff Payment System dotyczace finansowania RFA,
MWA i krioablaciji:
o JGP YDO01Z: przezskodrna ablacja zmian w drogach oddechowych:
o  procedura ambulatoryjna: brak,

o taryfa tgczona day case/elective®® (ang. combined day case / ordinary
elective spell tariff): 4703 GBP,

o  dlugosc¢ hospitalizacji — elective (ang. ordinary elective long stay trim point):
5 dni,

o taryfa non-elective® (ang, non-elective spell tariff): 5322 GBP,

o  dlugosc¢ hospitalizacji — non-elective (ang. non-elective long stay trim point):
6 dni,

(Wielka Brytania)

%2 NHS England. (2022). National Tariff 2022/23: documents and policies. Pozyskano z https://www.england.nhs.uk/wp-
content/uploads/2020/11/22-23NT_Annex-A-National-tariff-workbook_Apr22.xlsx, dostep 14.11.2022 r.

3 Przypis AOTMIT: ang. elective — zwigzane z grupg HRG.
3 Przypis AOTMIT: ang. non-elective — niezwigzane z grupg HRG.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

o taryfa za kazdy dodatkowy dzien pobytu ponad limit (ang. per day long stay
payment for days exceeding trim point): 270 GBP.

MSAC 2016 Whniosek 1403 do Medicare Benefits Schedule (MBS) dotyczyt mikrofalowej ablacji tkanek
(ang. microwave tissue ablation, MTA) w leczeniu pierwotnego i wtornego raka ptuca.

Medical Services
Advisory Committee | Po rozwazeniu sity dostepnych dowodéw naukowych przedstawionych w odniesieniu do
(Australia) poréwnawczego bezpieczenstwa, skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej m krofalowej
ablaciji tkanek dla pierwotnego i wtérnego raka ptuca, MSAC nie popart finansowania publicznego
ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z badan poréwnawczych, ktére potwierdzatyby
korzysci ze stosowania tej procedury.

Wiekszo$¢ dowoddw naukowych dla MTA i jej komparatoréow sktadata sie w duzej mierze z analizy
serii przypadkow, co skutkowato znaczng niepewnoscig co do korzysci z MTA w poréwnaniu do
istniejgcych opcji leczenia (radioterapia stereotaktyczna i RFA, chociaz ta ostatnia nie jest
wymieniona w wykazie MBS). Podkreslono réwniez, ze populacja pacjentéw z pierwotnym i wtornym
rakiem ptuca miata inne istniejgce opcje leczenia, w przeciwienstwie do wniosku 1402 (MTA dla
watroby), gdzie ablacja pragdem o czestotliwosci radiowej byta jedynym komparatorem i jest wpisana
na liste MBS.

PBC 2022a% Wytyczne refundacyjne dotycza RFA raka ptuc (Medical Policy — 7.01.95)
Kryteria objecia refundacjg wg Premera Blue Cross:

Premera Blue Cross | RFA moze by¢ uznana za medycznie konieczna:
(Stany Zjednoczone) . w leczeniu izolowanej obwodowej zmiany niedrobnokomérkowego raka ptuca
o wielkosci nie wigkszej niz 3 cm, gdy spetnione sg nastepujace kryteria:

o  resekcja chirurgiczna lub radioterapia z zamiarem wyleczenia jest uwazana
za wiasciwg na podstawie stadium choroby, jednak wspdtistniejgce
schorzenia sprawiajg, ze pacjent nie nadaje sie do tych zabiegow,

ORAZ

o guz znajduje sie w odlegtosci co najmniej 1 cm od tchawicy, gtéwnych
oskrzeli, przetyku, aorty, gatezi tuku aorty, tetnicy ptucnej i serca.

e wleczeniu ztosliwych guzow nieptucnych z przerzutami do ptuc o wielko$ci nie wiekszej
niz 3 cm, jesli spetnione sg nastepujace kryteria:

o  konieczne jest zachowanie czynnosci ptuc, poniewaz resekcja chirurgiczna
lub radioterapia prawdopodobnie znacznie pogorszy stan ptuc,

LUB
o  pacjent nie kwalifikuje sie do zabiegu chirurgicznego,
ORAZ
o  nie ma dowoddéw na istnienie przerzutéw pozaptucnych,
ORAZ
o guz znajduje sie w odlegtosci co najmniej 1 cm od tchawicy, gtéwnych
oskrzeli, przetyku, aorty, gatezi tuku aorty, tetnicy ptucnej i serca.
Uwagi:

Dodatkowe kryteria opracowane na podstawie oceny klinicznej lub konsensusu oraz istniejgcych
wytycznych dotyczgcych stosowania RFA w guzach przerzutowych do ptuca:

. nie nalezy poddawac ablacji wiecej niz 3 guzow na ptuco,
. guzy powinny by¢ podatne na catkowitg ablacje,
ORAZ
. przed rozwazeniem powtornej ablacji powinno uptyna¢ 12 miesiecy.

Kody Aktualnej Terminologii Proceduralnej (ang. Current Procedural Terminology, CPT) objete
ubezpieczeniem: 20982, 32998, 50542, 50592.

Nie ma ustalonego pokrycia dla procedury RFA w wyzej wymienionych wskazaniach przez
Medicare.

35 Medical Services Advisory Committee. (2016). Public Summary Document Application No. 1403 — Lung Microwave Tissue
Ablation. Pozyskano z:
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/772EE9866B8F7F7ECA25801000123C09/$File/1403%20-
%20Final%20PSD%20-%20Lung%20Microwave%20Tissue%20Ablation.pdf, dostep 15.11.2022 r.

% Premera Blue Cross. (2022). Radiofrequency Ablation of Miscellaneous Solid Tumors Excluding Liver Tumors. Pozyskano z:
https://lwww.premera.com/medicalpolicies/7.01.95.pdf, dostep 15.11.2022 r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

PBC 2022b% Wytyczne refundacyjne dotyczg MWA pierwotnego i przerzutowego raka ptuc (Medical Policy
-7.01.133)

Premera Blue Cross
Kryteria objecia refundacjg wg Premera Blue Cross:

(Stany Zjednoczone)
MWA pierwotnych lub przerzutowych nowotworéw ptuc moze by¢ uznana za medycznie konieczng
w nastepujgcych warunkach:

. guz jest nieresekcyjny z powodu lokalizacji zmiany (zmian),
LUB
e U pacjenta wystepuje wspotlistniejgce schorzenie (schorzenia), ktére jest
przeciwwskazaniem do zabiegu chirurgicznego,
ORAZ
. pojedynczy guz o rozmiarze <3 cm.

Kody CPT objete ubezpieczeniem: 32998, 47382, 50592, 60699.
Kod Healthcare Common Procedure Coding System (HCPCS) objety ubezpieczeniem: C9751.

Nie ma ustalonego pokrycia dla MWA pierwotnych lub przerzutowych nowotworéw ptuc przez
Medicare na poziomie krajowym.

AD 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza MWA oraz RFA raka ptuc wg AngioDynamics

AngioDynamics MWA i RFA ptuc:

Ponizsze kody ICD-10 to przyktady koddéw diagnostycznych, ktére mogg mieé zastosowanie
(Stany Zjednoczone) | W przypadku wskazan do leczenia nowotworéw piuc. Swiadczeniodawca powinien sprawdzié
kompletne i autorytatywne zrodio kodowania, aby potwierdzi¢ i zgtosi¢ wszystkie kody, ktére
doktadnie opisujg wszystkie wskazania pacjenta:

. C34.00: nowotwor ztosliwy oskrzela gtéwnego,

e  (C34.01: nowotwor ztosliwy prawego oskrzela gtéwnego,

. C34.02: nowotwor ztosliwy lewego oskrzela gléwnego,

. C34.10: nowotwor ztosliwy gérnego ptata, oskrzela lub ptuca,

. C34.11: nowotwor ztosliwy ptata gérnego, prawego oskrzela lub ptuca,

. C34.12: nowotwor ztosliwy ptata gérnego, lewego oskrzela lub ptuca,

. C34.2: nowotwdr ztosliwy ptata srodkowego, oskrzela lub ptuca,

. C34.30: nowotwor ztosliwy dolnego ptata, oskrzela lub ptuca,

. C34.31: nowotwor ztosliwy ptata dolnego, prawego oskrzela lub ptuca,

. C34.32: nowotwor ztosliwy ptata dolnego, lewego oskrzela lub ptuca,

. C34.80: nowotwor ztosliwy naktadajgcych sie miejsc oskrzela i ptuca,

. C34.81: nowotwor ztosliwy naktadajgcych sie miejsc prawego oskrzela i ptuca,
. C34.82: nowotwor ztosliwy naktadajgcych sie miejsc lewego oskrzela i ptuca,
. C34.90: nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci oskrzela lub ptuca,

. C34.91: nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci prawego oskrzela lub ptuca,
. C34.92: nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci lewego oskrzela lub ptuca,
. C38.4: nowotwdr ztosliwy optucnej,

. C45.0: miedzybtoniak optucnej,

. C76.1: nowotwdr ztosliwy klatki piersiowej,

. C78.00: wtérny nowotwor ztosliwy ptuc,

. C78.01: wtérny nowotwor ztosliwy ptuca prawego,

. C78.02: wtérny nowotwor ztosliwy ptuca lewego,

. C78.1: wtérny nowotwor ztosliwy srodpiersia,

e  (C78.2: wtorny nowotwor ztosliwy optucne;j,

. C7A.090: rakowiak oskrzela i ptuca.

Kody CTP objete ubezpieczeniem dopuszczane przez Medicare ($rednia krajowa ptatno$¢ bez
korekty geograficznej za $wiadczone ustugi):

37 Premera Blue Cross. (2022). Microwave Tumor Ablation. Pozyskano z: https://www.premera.com/medicalpolicies/7.01.133.pdf,
dostep 15.11.2022 r.

%8 Angiodynamics. (2022). Reimbursement Guidelines2022 Microwave and Radiofrequency Ablation. Pozyskano z:
https://www.angiodynamics.com/wp-content/uploads/2022/01/2022-Microwave-and-Radiofrequency-Ablation-Reimbursement-
Guide-US.ON .MS .49Rev06v6.2.pdf, dostep 15.11.2022 r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

e 32998 — ptatnosci dla lekarzy: w placowce®: 439,50 USD; nie w placowce*: 3356,46
USD; system pfatnosci prospektywnych dla pacjentéw ambulatoryjnych (ang. The
Outpatient Prospective Payment System, OPPS): 5167,69 USD; Centrum Chirurgii
Ambulatoryjnej (ang. Ambulatory Surgical Center, ASC): 2363,27 USD

. 77013 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: optata zawodowa 185,14 USD; nie
w placowce: optata zawodowa 185,14 USD; OPPC: nie dotyczy; ASC: nie dotyczy,

. 77022 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: optata zawodowa 205,91 USD; nie
w placowce: optata zawodowa 205,91 USD; OPPC: nie dotyczy; ASC: nie dotyczy,

e 76940 - pfatnosci dla lekarzy: w placéwce: optata zawodowa 101,40 USD; nie
w placoéwce: optata zawodowa 101,40 USD; OPPC: nie dotyczy; ASC: nie dotyczy.

Procedury w ramach przeprowadzenia RFA i MWA guzdéw ptuc obejmujg zniszczenie zmian
nowotworowych w réznych lokalizacjach ptuc metodg otwartg oraz przezskorng.

Srednia krajowa ptatno$¢ dla pacjentéw Medicare za hospitalizacje na podstawie Grupy Powigzanej
z Diagnoza (ang. Diagnosis Related Group, DRG):
e 163 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej z powaznymi powiktaniami i/lub
chorobami wspotistniejgcymi (ang. major complications and/or comorbidities, MCC):
33016,39 USD,

. 164 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej z powiktaniami i/lub chorobami
wspotistniejacymi (ang. complications and/or comorbidities, CC): 17511,85 USD,

e 165 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej bez CC/MCC: 12638,65 USD,

. 166 — inne procedury w obrebie uktadu oddechowego z MCC: 24553,91 USD,

e 167 —inne procedury w obrebie uktadu oddechowego z CC: 11993,07 USD,

e 168 —inne procedury w obrebie uktadu oddechowego bez MCC/CC: 8931,33 USD.

BSC 20224 Wytyczne refundacyjne dotycza RFA nowotworéw ptuc wg Boston Scientific Corporation
Boston Scientific RFA nowotworéw ptuc
Corporation Wymienione kody diagnostyczne ICD-10 sg przyktadami kodéw, ktére mogg mie¢ zastosowanie do

(Stany Zjednoczone) | zabiegéw ablacji ptuc:

. C34.00: nowotwor ztosliwy oskrzela gtéwnego,

. C34.01: nowotwor ztosliwy oskrzela gtéwnego,

. C34.02: nowotwor ztosliwy lewego oskrzela gtéwnego,

e (C34.10: nowotwor ztosliwy gornego ptata, oskrzela lub ptuca,

. C34.11: nowotwor ztosliwy ptata gérnego, prawego oskrzela lub ptuca,

. C34.12: nowotwor ztosliwy ptata gérnego, lewego oskrzela lub ptuca,

. C34.2: nowotwdr ztosliwy ptata srodkowego, oskrzela lub ptuca,

. C34.30: nowotwor ztosliwy dolnego ptata, oskrzela lub ptuca,

. C34.31: nowotwor ztosliwy ptata dolnego, prawego oskrzela lub ptuca,

. C34.32: nowotwor ztosliwy ptata dolnego, lewego oskrzela lub ptuca,

. C34.80: nowotwor ztosliwy nakladajagcych sie miejsc oskrzela i ptuca,

. C34.81: nowotwor ztosliwy naktadajgcych sie miejsc prawego oskrzela i ptuca,
. C34.82: nowotwor ztosliwy naktadajgcych sie miejsc lewego oskrzela i ptuca,
. C34.90: nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci oskrzela lub ptuca,

. C34.91: nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci oskrzela lub ptuca,

. C34.92: nowotwor ztosliwy nieokreslonej czesci lewego oskrzela lub ptuca,
. C37: nowotwor ztosliwy grasicy,

. C38.4: nowotwdr ztosliwy optucnej,

. C45.0: miedzybtoniak optucnej,

e  C76.1: nowotwor ztosliwy klatki piersiowej,

. C78.00: wtérny nowotwor ztosliwy ptuc,

. C78.01: wtérny nowotwor ztosliwy ptuca prawego,

39 ang. facility — poziom ptatnosci dla lekarza za profesjonalne ustugi $wiadczone w placéwce, takiej jak szpital lub centrum
chirurgii ambulatoryjnej

40 ang. non-facility — poziom pfatnosci za ustugi profesjonalne $wiadczone przez lekarza w $rodowisku pozainstytucjonalnym,
takim jak gabinet lekarski

41 Boston Scientific Corporation. (2022). Interventional Oncology Radiofrequency Ablation 2022 Billing and Coding Guide.
Pozyskano z: https://www.bostonscientific.com/content/dam/bostonscientific/Reimbursement/peripheral-
intervention/pdf/RF _ablation coding and reimbursement guide.pdf, dostep 16.11.2022 r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

e  (C78.02: wtdrny nowotwor ztosliwy ptuca lewego,

e  C78.1: wtérny nowotwor ztosliwy srodpiersia,

. C7A.090: rakowiak oskrzela i ptuca.

. C7A.091: rakowiak grasicy,

. D02.20: rak in situ oskrzela i ptuca,

e D02.21: rak in situ prawego oskrzela i ptuca,

e D02.22: rak in situ lewego oskrzela i ptuca,

. D38.1: nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze tchawicy, oskrzela i ptuca
e D38.2: nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze optucnej,

e D38.3: nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze $rodpiersia,
. D38.4: nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze grasicy.

Kody CTP dopuszczane przed Medicare (Srednia krajowa ptatno$¢ bez korekty geograficznej lub
indeksow ptacowych):
e 32998 - ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 439 USD; nie w placéwce: 3356 USD;
OPPC: 5168 USD; ASC: 2363 USD,

. 76940 — pfatnosci dla lekarzy: w placéwce: 101 USD; nie w placéwce: 101 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 77013 — pfatnosci dla lekarzy: w placéwce: 185 USD; nie w placéwce: 185 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

e 77022 - ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 206 USD; nie w placéwce: 206 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 32408 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 154 USD; nie w placéwce: 918 USD; OPPC:
1437 USD; ASC: 609 USD,

. 76942 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 31 USD; nie w placéwce: 60 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 77002 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 28 USD; nie w placéwce: 121 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 77012 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 72 USD; nie w placowce: 147 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 77021 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 71 USD; nie w placowce: 444 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD.

Procedury w ramach przeprowadzenia RFA raka ptuc obejmuja zniszczenie zmian nowotworowych
w réznych lokalizacjach ptuc metodg otwartg oraz przezskorna.

Srednia krajowa ptatnoé¢ dla pacjentéw Medicare za hospitalizacje na podstawie DRG:
. 163 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej MCC: 33016 USD,
. 164 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej z CC: 17512 USD,
e 165 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej bez CC/MCC: 12639 USD,
. 166 — inne procedury w obrebie uktadu oddechowego z MCC: 24554 USD,
. 167 — inne procedury w obrebie uktadu oddechowego z CC: 11993 USD,
e 168 —inne procedury w obrebie uktadu oddechowego bez MCC/CC: 8931 USD.

CCA 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza RFA raka ptuc wg Commonwealth Care Alliance

Commonwealth Care | Kliniczne kryteria objecia refundacja:

Alliance Commonwealth Care Alliance moze pokryé i uznaé terapie ablacji o czestotliwosci radiowej za
(Stany Zjednoczone) | medycznie konieczna, gdy spetnione sg wszystkie ponizsze kryteria:

e w leczeniu izolowanej obwodowej zmiany niedrobnokomérkowego ptuca, LUB
e w leczeniu ztosliwych guzéw nieptucnych z przerzutami do ptuc, ORAZ
o  wielko$¢ zmiany lub guza wynosi <3 cm,
o  guz znajduje sie co najmniej 1 cm od tchawicy, oskrzeli gtéwnych, przetyku,
aorty, gatezi tuku aorty, tetnicy ptucnej i/lub serca,
o  w kazdym ptucu znajduje sie < 3 guzy,
. ubezpieczony ma chorobe wspdlistniejaca, ktoéra czyni go niezdolnym do resekcji
chirurgicznej lub radioterapii LUB ubezpieczony nie jest w stanie tolerowa¢ LUB
odmawia leczenia chirurgicznego lub radioterapii,

42 Commonwealth Care Alliance. (2022). Medical Necessity Guideline (MNG) Title: Radiofrequency Ablation for Lung Cancer.
Pozyskano z: https://www.commonwealthcarealliance.org/ma/wp-content/uploads/2021/12/Radiofrequency-Ablation-for-Lung-
Cancer-MNG-091-1.pdf, dostep 16.11.2022 r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

e na podstawie konsultacji medycznej ze specjalistg, resekcja chirurgiczna Ilub
radioterapia prawdopodobnie znacznie pogorszy stan ptucny cztonka, ORAZ

e  Swiadczeniodawca omdwit ryzyko i powiklania proponowanego leczenia oraz uzyskat
$wiadoma zgode cztonka towarzystwa ubezpieczeniowego.

Kryteria wykluczenia:
Commonwealth Care Alliance ograniczy, co nastepuje:
. powtdrng terapie RFA mozna rozwazy¢ po uptywie 12 miesigcy od pierwotnego
leczenia,

o  kolejne wnioski o terapie RFA mogg byc¢ rozpatrywane indywidualnie przez
Dyrektora Medycznego CCA po otrzymaniu dokumentacji klinicznej
uzasadniajgcej koniecznos¢ medyczng,

e guzy w obrebie tego samego ptuca mogg by¢ poddane terapii RFA w tej samej sesji,
o  obustronne guzy ptuc nie powinny by¢ leczone za pomocg terapii RFA w tej
samej sesji,

Commonwealth Care Alliance nie pokryje i nie uwaza terapii ablacji pradem o czestotliwosci radiowej
za medycznie konieczng w nastepujacych przypadkach:

e  jesli ubezpieczony ma oczekiwang dtugo$c zycia <1 roku,

e jesli u ubezpieczonego wystepuje nieuleczalna koagulopatia,

e jesli terapia RFA jest stosowana z intencja lecznicza nastepujacych choréb:

o  pierwotne lub przerzutowe nowotwory ztosliwe u oséb, kidre sg w stanie
tolerowac resekcje chirurgiczna,

wstepne leczenie bolesnych przerzutéw do kosci,
kostniak kostninowy, ktéry moze by¢ poddany leczeniu,
przerzuty do watroby z nowotwordw pierwotnych innych niz rak jelita grubego
lub >5 cm,
wszystkie inne guzy poza watroba, w tym miedzy innymi: gtowy i szyi, tarczycy, nadnercza, jajnika,
przerzuty do miednicy lub jamy brzusznej nieokreslonego pochodzenia oraz guzy piersi.

NeuWave 20224 Wytyczne refundacyjne dotycza MWA raka ptuc wg NeuWave

(Stany Zjednoczone) | Kod CTP dopuszczony przed Medicare ($Srednia krajowa ptatnosc): 32998
Ptatnosci za:

e Swiadczenia ambulatoryjne wymagajgce hospitalizacji — OPPS: 5167,69 USD; ASC:
2363,27 USD,

e  Swiadczenia od lekarzy: w placéwce: 439,50 USD; nie w placéwce: 3356,46 USD,
. minimalny zakres wspotptacenia: 1033,54 USD.

Procedury w ramach przeprowadzenia MWA nowotworéw pluc obejmujg zniszczenie zmian
nowotworowych w réznych lokalizacjach ptuc metodg otwarta, przezskérng oraz przezskérng
w podejsciu endoskopowym.

Srednia krajowa ptatnos$é dla pacjentéw Medicare za hospitalizacje na podstawie DRG:
. 163 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej z MCC: 33016 USD,
. 164 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej z CC: 17512 USD,
e 165 — duzy zabieg w obrebie klatki piersiowej bez CC/MCC: 12639 USD,
e 166 —inne procedury w obrebie uktadu oddechowego z MCC: 24554 USD,
e 167 —inne procedury w obrebie uktadu oddechowego z CC: 11993 USD,
. 168 — inne procedury w obrebie uktadu oddechowego bez MCC/CC: 8931 USD.

PS 20224 Wytyczne refundacyjne dotycza MWA w pierwotnym niedrobnokomérkowym raku ptuca lub
wtérnym raku ptuca

PacificSource
Kryteria kliniczne objecia refundacja (komercyjnie):

(Stany Zjednoczone) | MWA
PacificSource moze uzna¢ MWA w leczeniu guzow ptuc za medycznie konieczng w przypadku
spetnienia JEDNEGO lub wigcej z ponizszych kryteriow:

4 NeuWave. (2022). 2022 Reimbursement GuideMicrowave Ablation of Soft Tissue Lesions. Pozyskano z:

https://www.jnjmedtech.com/en-US/pdf/195601-2111112022-microwaveablationofsofttissuelesionsreimbursement-guide, dostep
17.11.2022r.

4 Pacific Source. (2022). Ablative Treatments for Lung Tumors. Pozyskano z: https:/pacificsource.com/media/28876, dostep
17.11.2022r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kraj, organizacja, rok Rekomendacje/wskazania

e izolowana zmiana w obwodowym niedrobnokomérkowym raku ptuca o wie kosci nie
wigkszej niz 3 cm, gdy spetnione sg oba ponizsze kryteria:

o  resekcja chirurgiczna lub radioterapia z zamiarem wyleczenia jest uwazana
za wiasciwg w zaleznosci od stadium choroby, jednak ubezpieczony nie
kwalif kuje sie do zabiegu/radiacji z powodu wspdtistniejgcych chordb,

o  guz znajduje sie co najmniej 1 cm od tchawicy, oskrzeli gtdwnych, przetyku,
aorty, gatezi tuku aorty, tetnicy ptucnej i serca,

. ztosliwy guz nieptucny z przerzutami do ptuca o wie kosci nie wiekszej niz 3 cm, gdy
spetnione sg WSZYSTKIE ponizsze kryteria:

o dla zachowania funkcji ptuc: resekcja chirurgiczna Ilub radioterapia
prawdopodobnie pogorszy stan ptuc, lub ubezpieczony nie kwalifikuje sie do
zabiegu chirurgicznego,
nie ma dowoddw na istnienie przerzutéw pozaptucnych,
guz znajduje sie w odlegtosci co najmniej 1 cm od tchawicy, oskrzeli
gtéwnych, przetyku, aorty, gatezi tuku aorty, tetnicy ptucnej i serca.

Aetna 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza RFA raka ptuc wg Aetna

(Stany Zjednoczone) | Aetna uznaje RFA za medycznie konieczng w przypadku:

e  ztosliwych guzdw ptuc u oséb niekwalifikujgcych sie do zabiegu chirurgicznego,

. usuwanie innych pierwotnych lub przerzutowych nowotworéw ztosliwych, gdy usuniecie
nowotworu moze prowadzi¢ do wyleczenia, a pacjent nie kwalif kuje sie resekciji
chirurgiczne;j.

Ubezpieczyciel pokrywa koszty, jesli RFA jest uznana za medycznie konieczng wg:

e  kodow CPT: 0441T, 20982, 20983, 31641, 32994, 33254, 33256, +33257, +33259,
43229, 43270, 50250, 50593, 55873, 57511, 64600, 67101, 67107, 67108, +93657,

. kodéw ICD-10:

o  C34.00-C34.92: nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca [ztosliwa niedroznosc
wewnatrzoskrzelowa],

C78.00—C78.02: wtorny nowotwor ztosliwy ptuc,
D02.20-D02.22: rak in situ (oskrzela i ptuca),

D16.0-D16.9: tagodny nowotwér kosci i chrzgstki stawowej [gdy zawiodio
leczenie salicylanami lub niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym].

HCA 20224 Dokument wskazuje na zasady przyjmowania limitéw pokrycia w ramach Jednolitego Planu
Medycznego
Health Care Limity sg okreslane decyzjg Health Technology Clinical Committee lub dokumentem
Authority rekomendacyjnym Regence BlueShield..

HTCC jest komitetem niezaleznych pracown kéw ochrony zdrowia, ktéry dokonuje przegladu
wybranych technologii medycznych (Swiadczen) w celu okreslenia warunkéw, na podstawie ktérych
Swiadczenie zostanie uwzglednione jako $wiadczenie objete ubezpieczeniem oraz kryteria, na
podstawie ktérych plan musi podja¢ decyzje czy Swiadczenie jest konieczne z medycznego punktu
widzenia. HTCC bierze pod uwage publiczne komentarze oraz dowody naukowe dotyczgce
bezpieczenstwa, skutecznosci i optacalnosci swiadczen przy ich ustalaniu. Dokument wskazuje
wspolne postepowanie w przypadku: kriochirurgiczej ablacji réznych guzoéw litych poza watrobg,
ablacji mikrofalowej guza (MWA) oraz ablacji o czestotliwosci radiowej (RFA) guzéw innych niz
watroba.

(Stany Zjednoczone)

6.2.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano i opisano jedenascie rekomendacji
refundacyjnych dotyczgcych zastosowania termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA): 1 rekomendacja z Wielkiej Brytanii (NHS England 2022),
1 rekomendacja z Australii (MSAC 2016) oraz 9 rekomendacji ze Standéw Zjednoczonych (rézne
towarzystwa ubezpieczeniowe: PBC 2022a, PBC 2022b, AD2022, BSC 2022, CCA 2022, NeuWave
2022, PS 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).

4 Aetna. (2022). Radiofrequency Tumor Ablation. Pozyskano z: http://www.aetna.com/cpb/medical/data/400 499/0492.html,
dostep 17.11.2022 r.

46 Health Care Authority. (2022). Uniform Medical Plan coverage limits.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

e NHS England (Wielka Brytania) wydat pozytywng rekomendacje dotyczgcg objecia refundacjg
przezskornej ablacji (RFA i MWA) zmian w drogach oddechowych. W rekomendaciji okreslono
koszt jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy tgczonej (day case/elective), taryfy
zwigzanej z okreslong grupa JGP oraz taryfy niezwigzanej z okreslong grupg JGP.

e MSAC (Australia) wydat rekomendacje negatywng ze wzgledu na brak dowodéw pochodzgcych
z badan poréwnawczych, ktére potwierdzatyby korzysci ze stosowania mikrofalowej ablaciji
tkanek dla pierwotnego i wtérnego raka ptuca.

e W Stanach Zjednoczonych Ameryki nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym
w ramach programu Medicare lub Medcaid odnoszacego sie do rekomendaciji refundacyjnych
zastosowania termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej lub mikrofal.
Towarzystwa ubezpieczeniowe w ramach oferowanych planéw ubezpieczonych moga
decydowac¢ o objeciu refundacjg termoablacji guzéw ptuc. Najczesciej okreslajg warunki,
w jakich RFA lub MWA moga zosta¢ uznane za medycznie konieczne (na podstawie wskazan
klinicznych) oraz maksymalne kwoty refundacji w zaleznosci od zastosowanych procedur
i pozioméw opieki (PBC 2022a, PBC 2022b, AD 2022, BSC 2022, CCA 2022, NeuWave 2022,
PS 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

7. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

7.1. Metodyka

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 2.11.2022 r. w nastepujacych
elektronicznych bazach informacji medycznej:

e MEDLINE (via Ovid),
¢ EMBASE (via Ovid),
e Cochrane Library.

Strategie wyszukiwania dowoddw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegoélnych bazach
oraz diagramy selekcji przedstawiono w Aneksie (Zatgczniki 1 i 2).

Przeglad dowoddw naukowych w zakresie skuteczno$ci i bezpieczenstwa zastosowania przezskérnej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2,
C34.3, C34.8, C34.9) oraz wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0) zostat przeprowadzony zgodnie
z przyjetymi kryteriami wigczenia i wykluczenia wedtug schematu PICOS.

Tabela 19. Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kategoria Opis
Populacja docelowa pacjenci z pierwotnymi guzami ztosliwymi ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9) oraz wtérnymi guzami ztosliwymi ptuca (ICD-10: C78.0)
Interwencja Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
Komparator Nie ograniczano
Punkty koncowe Kliniczne punkty kofhcowe zwigzane ze skutecznoscig i bezpieczenstwem
Typ badania e metaanalizy na podstawie wynikéw przeglgdu systematycznego,
e przeglady systematyczne bez metaanaliz
Inne Brak
Kryteria wykluczenia e nieadekwatna populacja: pacjenci z innym nowotworem niz guzy pierwotne lub

wtoérne ptuca

e nieadekwatne punkty koncowe: z zakresu farmakodynamiki, farmakokinetyki,
ekonomiki,

e niewlasciwy rodzaj badania: opinie ekspertéw, badania z randomizacjg, badania
guasi randomizowane, badania obserwacyijne, serie przypadkéw, opisy przypadkow,
niesystematyczne przeglady literatury

e niewlasciwy typ publikacii: artykuty pogladowe, listy do redakgiji,

e niewlasciwa interwencja: termoablacja inna niz przezskérna oraz termoablacja pod
kontrolg innych badan niz tomografia komputerowa, termoablacja inna niz przy
uzyciu pradu o czgstotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)

e przeglady systematyczne przeprowadzone tylko przez jednego autora (w zwigzku
z brakiem mozliwosci przeprowadzenia co najmniej dwoch niezaleznych ocen
w zakresie selekcji badan, ekstrakcji danych i oceny ryzyka btedu),

e badania in-vitro i na zwierzetach,
e publ kacje dostepne jedynie w postaci abstraktéw oraz doniesien konferencyjnych,
e badania w jezyku innym niz angielski i polski.

Przeprowadzono dwuetapowy proces selekcji w oparciu o wyzej opisane kryteria wigczenia
i wytgczenia. W pierwszej kolejnosci analizowano tytuty oraz streszczenia badan, na podstawie ktérych
opracowano liste badan wstepnie spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy. Kolejnym etapem byta
selekcja na podstawie petnych tekstéw artykutéw. Selekcja badan zostata przeprowadzona przez dwéch
niezaleznie pracujgcych analitykow. W przypadku wystgpienia niezgodno$ci opinii w trakcie weryfikacji
badan w oparciu o petne teksty doniesien naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze
konsensusu (z udziatem trzeciego analityka). Ocene jakosci przeglgdéw dokonano na podstawie w skali
AMSTAR 2.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

7.2

Charakterystyka wtaczonych badan

Tabela 20. Tabela podsumowujgca wigczone badania do przegladu

WS.420.11.2022

Radiofrequency Ablation, RFA)

Lp. Badanie Rodzaj badania Interwencja Komparator Ocena jakosci w skali AMSTAR 2
Przezskérna termoablacja przy uzyciu | Radioterapia stereotaktyczna (ang.
1. Zhang 2022 sr;i?;?]a”z systematyczny pradu o czestotliwosci radiowej (ang. | Stereotactic Body Radiation Therapy, Krytycznie niska
a Radiofrequency Ablation, RFA) SBRT)
Zabieg chirurgiczny: lobektomia,
Przezskérna ablacja (ang. percutaneous | resekcja o minimalnym zakresie (ang.
Przeglad systematyczny | ablation) pod kontrolg tomografii | sublobar resection), resekcja klinowa L
2. Chan 2021 z metaanalizg komputerowej (ang. Computed Tomography | (ang. wedge resection), resekcja Krytycznie niska
-guided) segmentowa (ang. segment resection),
pneumonektomia
Przeglad systematyczny | Przezskérna ablacja pradem | Resekcja o minimalnym zakresie (ang. _
8. Chen 2020 Z metaanalizg 0 czestotliwosci radiowej pod kontrolg CT sublobar resection) Krytycznie niska
4. Li 2018 Przeglad _ systematyczny | Termoablacja falami radiowymi (RFA) pod Brak Krytycznie niska
z metaanaliza kontrolg CT
Przealad svstematvezn Przeskérna termoablacja przy uzyciu pradu | Radioterapia  stereotaktyczna  (ang.
5. Bi 2016 zme?a?analiz Y yeany | o czestotliwosci radiowej (ang. | Stereotactic Body Radiation Therapy, Krytycznie niska
a Radiofrequency Ablation, RFA) SBRT)
Przeskérna termoablacja przy uzyciu pradu
6. Ibrahim 2016 Przeglad systematyczny o czestotliwosci radiowej (ang. | Brak Krytycznie niska
Radiofrequency Ablation, RFA)
Przezskérna termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (ang.
7. %2222015’ Lyons Przeglad systematyczny Radiofrequency Ablation, RFA) pod kontrolg | Brak Krytycznie niska
tomografii komputerowej (ang. Computed
Tomography — guided)
Przezskérna termoablacja przy uzyciu
8. Zhu 2008 Przeglad systematyczny pradu o czestotliwosci radiowej (ang. | Brak Krytycznie niska
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Tabela 21. Tabela charakterystyki badan

WS.420.11.2022

Comparison of stereotactic body radiotherapy and radiofrequency ablation for early-stage non-small cell lung cancer: a systematic review and meta-analysis

Metodyka

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad
systematyczny z metaanalizg

Cel: Przeglad systematyczny

i synteza poréwnujgca kontrole
lokalng, przezycie i toksycznos¢
pomiedzy SBRT a RFA w leczeniu
pacjentow z nieoperacyjnym NSCLC
we wczesnym stadium
Zaawansowania.

Przeszukane bazy:
Embase, Medline, Cochrane Library

Okres objety wyszukiwaniem:
2001-2020

Kryteria wigczenia:

e oryginalne artykuty
anglojezyczne publikowane
w recenzowanych
czasopismach,

e pacjenci z nieoperacyjnym
NSCLC w stadium | (wedtug
systemu oceny stopnia
zaawansowania raka American
Joint Committee on Cancer,
AJCC),

o wyniki kliniczne byty
raportowane lub eksplorowane
na podstawie opublikowanych
artykutow.

Kryteria wykluczenia
e opisy przypadkéw, komentarze,
artykuty redakcyjne i recenzje,
e badania z mniej niz 15
pacjentami leczonymi SBRT lub

PubMed,

Zhang 2022
Populacja
Pacjenci z nieoperacyjnym NSCLC we wczesnym stadium zaawansowania
SBRT: N=12811
RFA: N=1525
Badania dot. SBRT Badania dot. RFA Wartc:':s’(: P ‘.’Ia
porownania
Wielko$¢ proby badanej: 71 (16-1096) 33 (7-967) bd
mediana (zakres)
Wiek pacjentow 74,9+3,0 71,6%4,1 <0,001
Odsetek populacji pfci 58,2 52,0 <0,001
meskiej (%)
Sredni okres obserwacji 34,2 vs 29,3 bd
(mies.)
Badania oceniajagce RFA
. L Stopien ; Mediana / $rednia Okres i
Badanie N pacjentéw | zaawansowania | oo ety [T0eT obserwacji
wg TNM [mies.]
Belfiore 2004 33 | 66 [44-75] 12
Pennathur 19 | 78 [68-88] 28 [9-52]
2007
Simon 2007 75 | 69 [17-94] 21 [3-74]
Lencioni 2008 33 I 67 [29-82] 15 [1-30]
Okuma 2010 7 I 70 [31-94] 12 [3-60]
Zemlyak 2010 12 | 74 [62-83] 33
Ambrogi 2011 59 I 74 [40-88] 46 [12-82]
Hess 2011 15 I 64 [42-82] 17,6 [2-31]
Hiraki 2011 50 I 75 [52-88] 37 [2-88]
Lee 2011 16 | 73 56 [6—64]
Sofocleous 12 | 65 [44-81] 23
2011
Kim 2012 8 | 72 [61-78] 108
Lanuti 2012 45 I 70 [51-89] 32 [2-75]

Termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci
radiowej (ang. Radiofrequency
Ablation, RFA)

Wskazn k kontroli
lokalnej

Przezycie catkowite

Zdarzenia
niepozgdane
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

mniej niz 5 pacjentami
leczonymi RFA,

e badania SBRT z liczbg frakcji >8
i dawkg frakcji <8 Gy,

e badania z udziatem pacjentow,
ktorzy otrzymali inne leczenie, w
tym zabieg chirurgiczny,
chemioterapie, radioterapie,
immunoterapie.

Liczba wiaczonych badan: RFA
(N=18), SBRT (N=87) (wszystkie
odnalezione badania byty badaniami
obserwacyjnymi jendoramiennymi lub
poréwnawczymi)

Ocena jakosci wtaczonych badan:
nie raportowano

Ridge 2014

29

73 [55-86]

12

Ambrogi 2015

62

76 [60-88]

42

Dupuy 2015

51

76 [60-89]

24

Lam 2018

967

| (edycja 7.)

74

62.5 [58,0—
67,1]

Palussiére
2018

42

72

NA

Survival outcomes for surg

Chan 2021

ical resection versus CT-guidedpercutaneous ablation for stage | non-small cell lung cancer (NSCLC): a systematic review and meta-analysis

Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad Pacjenci z NSCLC w 1 stadium zaawansowania MWA: N=2 e Przezycie catkowite
systematyczny z metaanalizg RFA: N=5 e Przezycie
Badani I T $rednia wielkosé Ablacja (nie zdefiniowano specyficzne dia
Cel: Ocena i poréwnanie przezycia adanie pacjentow adium guza rodzaju): N=1 nowotworu
catkowitego (OS), przezycia | | wang 2018 S: 86 S 1A S: <1 cm: 9% 1-2 cm: vs * Przezycie wolne od
spec_yflc_znego dla nowotworu (CSS) i A 45 A 1A 25% 23 cm: 66% Zabieg chirurgiczny choroby
przezycia wolnego od choroby (DFS) A:<1cm: 9% 1-2 (lobektomia lub zabieg
mledz_y zableglem chirurgicznym a cm: 24% 2-3 cm: podplatowy lub resekcja
éslggicd?nuzgz\?\ﬁzts%\c/v;n’?aSCLC wi 67% klinowa lub segmentowa lub
’ Yao 2018 S: 108 S: 1A: 53% 1B: 47% S:30+1,1cm pneumonektomia): N=8
A:54 A: 1A: 52% 1B: 48% A:3.0x1.1cm
Przeszukane bazy: Embase, -
. . 1A 6700 1R 330 .
Pubmed, Medline, Cochrane, Google Safi 2015 S: 42 S: 1A: 67%1B:33% S:1.9+10cm
Scholar A: 25 A: 1A: 84% 1B: 16% A:22+0.7cm
Ambrogi 2015 S:59 S:1A: 27% 1B: 73% S:2,6 cm
Okres objety wyszukiwaniem: A: 62 A: 1A: 37% 1B: 63% A:2,3cm
5.07.2020 Kwan 2014 S: 99 S: 1A: 74% 1B: 26% S:3,7cm
A: 69 A: 1A: 74% 1B: 26% A:3,7cm
Kryteria wiaczenia: Alexander 2013 S: 28 S: 1A: 61% 1B: 39% S:<3cm: 61% 3-4
 badania oceniajgce ablacje w A: 56 A:1A: 75% 1B:25% | cm: 39%
poréwnaniu z resekcja A: <3 cm: 75% 3-4
chirurgiczng pod wzgledem OS, cm: 25%
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

CSS i/lub DFS u pacjentéw z Kim 2012 S 14
NSCLC w 1 stadium A8
zaawansowania,

e w przypadku wielu publikacji
obejmujgcych te same dane
uwzgledniano najnowsze lub
najwyzszej jakosci,

e badania z poziomu Il
(randomizowane),

* badanie kontrolowane) lub
poziomu Il (badania
poréwnawcze poréwnujgce
wyniki operaciji i ablacji) wg
NHMRC.

S:40+0.4cm
A:3.7+0.5cm
S: 1A: 100%
A: 1A: 100%

S: 1A: 28% 1B: 71%
A: 1A: 25% 1B: 75%
S: <3 cm: 100%
A: <3 cm: 100%

Zemlyak 2010 S:25

A: 12

S - resekcja; A — ablacja

Kryteria wykluczenia: abstrakty,
opisy przypadkow i listy

Liczba wiaczonych badan: N=8, w
tym 6 retrospektywnych badan
kohortowych, 1 badanie
prospektywne kohortowe, 1
prospektywne dla ablacji i
retrospekywne dla zabiegu
chirurgicznego

Ocena jakosci wiaczonych badan:
Nie oceniano

Chen 2020
Comparison between radiofrequency ablation and sublobar resections for the therapy of stage | non-small cell lung cancer: a meta-analysis

Typ badania: przeglad
systematyczny z metaanalizg

Cel: Ocena powiktan pooperacyjnych
i wskaznikéw przezycia chorych na
niedrobnokomorkowego raka ptuca
(NSCLC) w | stopniu
zaawansowania, u ktérych wykonano
resekcje podptatowg (SLR) lub
przezskérng ablacje prgdem o
czestotliwosci radiowej (RFA) pod
kontrolg CT.

N=309, w tym:
SLR: N=154 vs RFA: N=155

Pacjenci w | stopniu zaawansowania NSCLC

N
pacjen
tow

Badanie

Pte¢
M/K

Srednia
wieku [lata]

Wielkos¢ guza
[mm]

Zemlyak 2010 S: 25

R: 12

S: 9/16
R: 7/5

S: 66,0
R: 74,0

S:NR
R: NR

Alexander 2013 S: 28

R: 56

S:12/16
R: 24/32

S:73,8
R: 77,6

S:NR
R: NR

Ambrogi 2015 S: 59

R: 62

S: 46/13
R: 45/17

S:70,0
R:76,0

S: 26
R: 23

Resekcja podptatowa (SLR) vs
przezskoérna ablacja prgdem o
czestotliwosci radiowej pod
kontrolg CT (RFA)

Przezycie catkowite
Przezycie bez
progresji
Powikfania
pooperacyjne
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Przeszukane bazy: PubMed,
Cochrane Library, Web of Science,
Ovid MEDLINE, Google Scholar,
Embase

Okres objety wyszukiwaniem: do
grudnia 2019

Kryteria wigczenia:

badania obserwacyjne
kohortowe lub RCT,

publikacje w j. angielskim,
badania z okresem obserwaciji
co najmniej 3 lata,

badania poréwnujgce przezycie i
odsetek powiktan
pooperacyjnych po SLR i RFA u
pacjentéw z NSCLC w | stopniu
zaawansowania,

artykuty raportujgce dane dot.
przezycia pochodzace z
raportow prezentowanych na
gtéwnych konferencjach
akademickich dotyczacych
radiologii i torakochirurgii
(RSNA, AATS, EACTS) lub
badania publikowane w
publikacjach recenzowanych,

badania obejmujgce

uczestn kéw o podobnych
gtéwnych cechach klinicznych i
bez historii nowotworéw
ztosliwych, w ktérych
odnotowano co najmniej jeden z
nastepujacych wyn kow:
przezycie, przezycie bez
progresji choroby i odsetek
nawrotow miejscowych (petne
teksty zostaty pobrane z badan,
ktore spetnity wszystkie kryteria
wigczenia; SLR odnosi sig¢ do
resekcji klinowej i
segmentektomii).

Kryteria wykluczenia:

Safi 2015

S: 42
R: 25

S: 27/15
R: 34/15

S:69,6
R: 71,2

S: 19
R: 22

S —resekcja; R: ablacja
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

e badania nieporéwnujgce SLR
lub RFA jako metod
interwencyjnych,

e badania oceniajgce stadium I,
i IV NSCLC,

e badania oceniajgce leczenie
przerzutéw pluc,

e badania, ktére opisujg te same
wyniki (uwzgledniano
najbardziej aktualne publ kacje z
najpetniejszymi danymi),

o artykuly opublikowane w ciggu
ostatnich 20 lat dotyczace
osiggniec¢ technologicznych.

Liczba wiaczonych badan: N=4
retrospektywne kohortowe

Ocena jakosci witaczonych badan:
skala Downs and Black

Li 2018

Efficacy and safety of radiofrequency ablation for lung cancers: A systematic review and meta-analysis

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad
systematyczny z metaanalizg

Cel: Ocena skutecznosci i
bezpieczenstwa ablacji falami
radiowymi (RFA) u chorych na raka
ptuca.

Przeszukane bazy: Embase, Web of
Science PubMed, China National
Knowledge Infrastructure

Okres objety wyszukiwaniem: do 1
sierpnia 2017

Kryteria wiaczenia:
e petne teksty badan oryginalnych
w jezyku chinskim lub
angielskim,

Pacjenci (dzieci i dorosli) z pierwotnymi i/lub wtérnymi guzami ptuca.
N=1989 pacjentéow z 3025 guzami, w tym 458 pierwotnymi guzami.

Zakres wieku: 3-87 lat

Badanie i ;:gajen N guzéw Typ guza Sred[rll::;l]vieku
Befiore, 2004 33 35 pierwotny 44-75
Ambrogi 2006 54 79 pierwotny i wtérny 51-89

Simon 2007 153 189 pierwotny i wtérny Bd.
Yamagami 2007 34 82 pierwotny i wtérny 29-80
Lanuti 2008 38 38 pierwotny Bd.

Choe 2009 65 67 pierwotny 59-79
Pennathur 2009 100 109 pierwotny i wtérny 26-95
Thanos 2009 35 55 pierwotny i wtérny Bd.
Yang 2010 34 42 pierwotny i wtérny 38-79
Zhang 2010 35 35 pierwotny 50-78

Termoablacja falami
radiowymi (RFA) pod kontrolg
CT

Wskazn k sukcesu
technicznego — nie
definiowano

Wskazn k nawrotow
Wskazn k miejscowe;j
progresji guza
Ciezkie i lekkie
powiktania
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

e pacjenci ze zdiagnozowanym
rakiem ptuc pierwotnym lub
przerzutowym,

e pacjenci, ktorzy przeszli RFA
jako terapia z intencjg
wyleczenia,

e okres obserwacji po zabiegach
€O najmniej 6 miesiecy,

e kohorta pacjentéw z prébg
wigksza niz 30,

e badania oceniajgce nastepujagce
wyniki: wskaznik sukcesu
technicznego, wskaznik
nawrotow, wskazn k miejscowej
progresji guza, ciezkie lub lekkie
powikitania.

Kryteria wykluczenia:

e artykuty poglagdowe, opisy
przypadkow, artykuty
redakcyjne, listy, komentarze i
materiaty konferencyjne,

e zduplikowane badania
obejmujgce te sama kohorte,

e badania nie raportujgce
wystarczajacych danych
dotyczgcych bezpieczenstwa i
efektéw interwenciji.

Liczba wiaczonych badan: N=25

Ocena jakosci wtaczonych badan:
nie oceniano

Hiraki 2011 50 52 pierwotny 52-88
Kashima 2011 420 1000 pierwotny i wtérny 3-87
Liu 2011 100 106 pierwotny i wtérny 36-91
Lu 2011 329 436 pierwotny i wtérny 56-78
Schoellnast 2011 33 39 pierwotny 61-86
Kodama 2012 44 51 pierwotny 60-79
Li 2013 49 61 pierwotny Bd.
Li 2014 34 36 pierwotny i wtérny 28-80
Dupuy 2015 51 54 pierwotny 60-89
Luo 2015 33 35 pierwotny i wtérny Bd.
Wang 2015 58 100 pierwotny i wtérny 24-81
Han 2015 60 68 pierwotny 57-79
Zhang 2015 64 75 pierwotny i wtérny 42-65
Akhan 2016 49 112 pierwotny i wtérny 13-85
Gadaleta 2017 34 69 pierwotny i wtérny 26-81

systematyczny z metaanalizg

Cancer, NSCLC) w stadium | zaawansowania: RFA: N=328%", SBRT=27674

uzyciu pradu o czestotliwosci

Bi 2016
Comparison of the Effectiveness of Radiofrequency Ablation with Stereotactic Body Radiation Therapy in Inoperable Stage | Non-Small Cell Lung Cancer: A Systemic Review and Pooled
Analysis
Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad | Pacjenci z nieoperacyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (ang. Non-Small Cell Lung | Przeskorna termoablacja przy e Wskazn k kontroli

lokalnej

47 Suma liczebnosci pacjentéw raportowana w tabeli 1 wynosi 384

48 Suma liczebnosci pacjentéw raportowana w tabeli 2 wynosi 3002
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Cel: Systematyczny przeglad i
zbiorcza analiza poréwnujgca wyniki
kliniczne stereotaktycznej radioterapii
ciata (SBRT) i ablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
w leczeniu medycznie
nieoperacyjnego
drobnokomorkowego
stadium .

Poréwnanie skuteczno$ci
przezskornej termoablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
oraz radioterapii stereotaktycznej
(SBRT) w leczeniu nieoperacyjnego
drobnokomoérkowego raka pluc w
stadium |.

raka pluc w

Przeszukane bazy: MEDLINE,
Embase, and the Cochrane Library

Okres objety
2001-2012

wyszukiwaniem:

Kryteria wigczenia:

e diagnoza
niedrobnokomaérkowego raka
ptuc w stadium |
zaawansowania,

e nowotwor nieoperacyjny,

e ocena jednego z nastepujgcych
punktéw koncowych u
pacjentéw leczonych RFA lub
SBRT: wskazn k kontroli lokalnej
(LCR) po 1,2, 3i 5 latach
(oceniana w badaniu
obrazowym i definiowana jako
brak nawrotu/progresji guza w
umiejscowieniu pierwotnym),
przezycie catkowite (OS)
po1,2,3i 5 latach, wystepowanie
powiktan zwigzanych z
procedurg i umieralnos¢.

Kryteria wykluczenia

Badania oceniajagce RFA

. Mediana
Odsetek M'edlan_a / (zakres)
. N A Srednia
Badanie e pacjentow - okresu
pacj INA [%] obserwacji
(zakres) [lata] ;
[mies.]
Belfiore 33 39 66 (44-75) 12
2004
Pennathur 19 58 78 (68-88) 28 (9-52)
2007
Simon 75 75 69 (17-94) 21 (3-74)
2007
Lencioni 33 100 67 (29-82) 15 (1-30)
2008
Okuma 7 NA 70 (31-94) 12 (3-60)
2010
Zemlyak 12 NA 74 (62-83) 33
2010
Ambrogi 59 75 74 (40-88) 46 (12-82)
2011
Hess 2011 15 93 64 (42-82) 17,6 (2-31)
Hiraki 50 76 75 (52-88) 37 (2-88)
2011
Lee 2011 16 NA 73 +/- 8 56 (6-64)
Sofocleous 12 75 65 (44-81) 23
2011
Kim 2012 8 25 72 (61-78) 9 lat
Lanuti 45 82 70 (51-89) 32 (2-75)
2012
Badania oceniajagce SBRT
Badanie N pacjentow Odsetek Mediana / Mediana
pacjentow /1A Srednia wieku (zakres)
[%] (zakres) [lata] okresu
obserwacji
[mies.]
Nagata 2005 45 71 77 (51-87) 30
Nyman 2006 45 40 74 (58-84) 43 (24-74)
Timmerman 2006 70 50 70 (51-86) 17,5 (0,6-44)
Zimmermann 2006 68 100 76 17 (3-44)

radiowej (ang. Radiofrequency
Ablation, RFA)

Przezycie catkowite
Wystepowanie
toksycznosci ptucnej
zwigzanej z
leczeniem
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

* badania oceniajgce _ Koto 2007 31 61 77 (60-83) 32 (4-87)
skutecznosci RFA po ktorej Onishi 2007 257 64 74 (39-92) 38 (2-128)
bezposrednio przeprowadzono -
resekcje lub radioterapie lub Fritz 2008 40 55 74 (59-82) 20 (6-61,5)
SBRT z dawkg efektywng Lagerwaard 2008 206 59 73 12
biologicznie BED <100 Gy, -
dawka frakcyjna <8 Gy lub z Onimaru 2008 41 61.0 76 (52-85) 27
liczba frakcji >5, Salazar 2008 60 75 NA NA

o liczebnos¢ proby w grupie RFA Baumann 2009 57 70.2 75 (59-87) 35 (4-47)
<5 pacjentéw, w grupie SBRT Fakiris 2009 70 486 NA 50,2
<30 pacjentow,

« opisy przypadkow, artykuly Kopek 2009 88 58.6 72 (47-88) 44 (1,6-96,5)
przegladowe, dane Stephans 2009 56 75.0 72 (49-89) 19,8
niepublikowane, publikacje w Takeda 2009 63 60.3 78 (56-91) 31 (10-72)
jezyku innym niz angielski.

Baba 2010 124 70.2 77 (29-89) 26 (7-66)
Liczba wiaczonych badan: RFA: Bradley 2010 91 725 71 (31-93) 18 (6-42)
N=13, SBRT: N=31 (wszystkie Burdick 2010 72 68.1 74 (44-89) 36
wigczone  badania stanowity | | punlap 2010 40 67.5 73 (54-87) 12,5 (2-35)
obserwacyjne badania jednoramienne
lub podgrupy badan poréwnawczych, Hamamoto 2010 52 76.8 78 (58-90) 14 (3-34)
badania badania RFA obejmowaty 2 Ricardi 2010 62 69.4 73 (53-83) 28 (9-60,7)
badania prospektywne i 11 badan | I 1jmeman 2010 59 80.0 72 (48-89) 34,4 (4,8-49,9)
restrospektywnych, badania SBRT
obejmowaty 12 badan | | van Der Voort van 39 58.9 77 (55-87) 17
prospektywnych i 19  badan Zyp 2010
restrospektywnych) Bral 2011 40 65 73 (54-86) 16 (5-33)
. i Lanni 2011 45 71 76 (63-90 36
Ocena jakosci wiaczonych badan: ( )
hie raportowano Matsuo 2011 101 58.9 77 (62-87) 31,4 (4,2-118)
Nath 2011 58 58.9 79 (60-88) 17 (4-42)
Turzer 2011 36 53 74 (54-85) 13,8 (0-21)
Widder 2011 202 NA 76 (46-93) 13
Senthi 2012 676 56 73 (47-92) 32,9 (14,9-
50,9)
Taremi 2012 108 79.6 73 (48-90) 19,1 (1-55,7)
Ibrahim 2016

Systemic versus local therapies for colorectal cancer pulmonary metastasis: what to choose and when?

Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do ptuc (ang. Colorectal Cancer Resekcja chirurgiczna: Przezycie catkowite
systematyczny Pulmonary Metastasis) N=3 metaanalizy

Badania oceniajgce RFA: N=901 pacjentéw (w tym 745 z badan prospektywnych).

Leczenie systemowe:
N=1

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Cel: Przeglad strategii
terapeutycznych  we  wskazaniu
przerzuty do pluc i analiza

skutecznosci  réznych opcji na
podstawie najwyzszego poziomu
dostepnych dowodow.

Przeszukane bazy: Pubmed,
Cochrane, Up-To-Date

Okres objety wyszukiwaniem: brak
danych

Kryteria wiaczenia:

o wszystkie artykuty naukowe lub
przegladowe omawiajgce
strategie terapeutyczne w
pierwotnym nowotworze jelita
grubego z przerzutami do ptuc,

e badania oceniajgce nastepujgce
interwencje: terapia systemowa,
chirurgia, RFA lub SBRT.

Kryteria wykluczenia:

e publikacje dotyczace nowotworu
jelita grubego bez przerzutéw do
ptuc,

e jezyk publikacji inny niz angielski
i francuski

Liczba wiaczonych badan: N=15, w
tym dotyczgcych RFA: N=10, w tym 7
prospektywnych

Ocena jakosci wtaczonych badan:
nie raportowano

Badanie N pacjentow N guzéw
Steinke 2003 20 41
Yan 2007 55 110
Lencioni 2008 53 119
Petre 2013 45 69
Gillams 2013 122 398
de Baere 2015 293 527
Ferguson 2015 157 434

e SBRT: N=1

e RFA:N=10
(przedstawiono wyniki dla
7 badan prospektywnych)

Opisano wytacznie wyniki dla
RFA.

Lyons 2015, Lyons 2015a

Percutaneous management of pulmonary metastases arising from colorectal cancer; a systematic review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Typ badania: przeglad | Przerzuty raka jelita grubego do ptuc (ang. colorectal pulmonary metastases, CRPM),
systematyczny N=903
Cel: Ocena skutecznosci i Mediana | Mediana/
bezpieczenstwa technik ablacyjnych ) - ” / $rednia
w terapii raka jelita grubexgoy z Badanie ac.glméw ai?;’cz.ii,o W'e:;‘;sc srednia okresu
przerzutami do ptuc (ang. colorectal paci ! g wieku | obserwacji
pulmonary metastases; CRPM) [lata] [mies.]
Gilliams 122 RFA M=1,7 Me=68 bd.
Przeszukane bazy: Medline, 2013 €N cm
EMBASE, the Cochrane Library, Petre 45 RFA 0,4-3,5 Me=63 Me=18
CINAHL, Google Scholar 2013 €M cm
. Matsui 84 RFA Me=1,2 Me=65 Me=37,5
Okres objety  wyszukiwaniem: 2015 €N om
Medline od 1952, EMBASE od 1980, Yamakado 71 RFA M=2,5 M=64 M=19
the Cochrane Library od 1995, | | 2007 () cm
CINAHL od 1982 Yamakado 78 RFA M=2,0 M=78 M=25
2009 (CT)
Kryteria wigczenia: Ferguson 157 RFA bd. 63 33
¢ badania oceniajgce skutecznosé 2015 €n
techn k ablacyjnych u pacjentow Lencioni 53 RFA M=1,4 M=63 bd.
z CRPM, 2008 (CT) cm
e badania raportujgce nastepujgce Baere 293 RFA M=1,58 M=65,8 bd
punkty koncowe: przezycie 2015 (CT) cm
wolne od choroby (ang. disease M — wartosc Srednia, Me — mediana, RFA (ang. Radiofrequency Ablation), CT —
free survival, DFS), wskazniki (ang. Computed Tomography-guided)
progres;ji lokalnej (ang. local
progression, LP), przezycie
catkowite (ang. overall survival,
0s3),
e badania z najbardziej aktualnymi
i najlepszej jakosci danymi —
badania obserwacyjne i
poréwnawcze, jezeli dostepne
byly dane dla przedmiotowe;j
interwencji i ocenianych
punktéw koncowych.

Przezskérna termoablacja
przy uzyciu pragdu o
czestotliwosci radiowej (ang.
Radiofrequency Ablation,
RFA) pod kontrolg tomografii
komputerowej (ang. Computed
Tomography — guided)

Przezycie wolne od
choroby®!

Wskazn k progresiji
lokalnej®?
Przezycie catkowite®

0 Na podstawie informacji pozyskanych z petnych publikacji

51 Definiowane Jako liczba pacjentéw, ktorzy przezyli i nie majg raka w wyznaczonym punkcie koricowym
52 Definiowany jako wzrost rozmiaru zmiany po ablacji

%3 Definiowane Jako liczba pacjentéw, ktérzy przezyli z chorobg lub bez choroby
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Kryteria wykluczenia

e jezyk publikacji inny niz
angielski,

e badania nie raportujgce danych
dyskretnych,

e badania obejmujgce pacjentéow z
nowotworem pierwotnym innym
niz rak jelita grubego,

e badania na zwierzetach, listy,
raporty, abstrakty konferencyjne
lub publikacje wytacznie w
formie abstraktu.

Liczba wiaczonych badan: 8 badan
(badania obserwacyjne, w tym 3
prospektywne)

Ocena jakosci wtaczonych badan:
kryteria MINOR (ang. Methodological
index for non-randomized studies*®)

Zhu 2008
A Systematic Review of Radiofrequency Ablation for Lung Tumors
Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuca Przezskérna termoablacja e Umieralno$¢
systematyczny N=707 przy uzyciu pragdu o e Powiktania

czestotliwosci radiowej (ang.

Radiofrequency Ablation, * Kontrola lokalna

Cel: _ Og:ena skuteczno_éci i Mediana / RFA) choroby
bezpieczenstwa termoablacji przy Liczba Wielko$é guza — srednia e Przezycie catkowite
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej Badanie N pacjentéw leczonych $rednia (zakres) okresu
(ang. Radiofrequency Ablation, RFA) zmian [em] obserwacji
u pacjentéw z pierwotnym i wtérnym [mies.]
rakiem ptuca Fernando 2005 18 21 bd (1.2-4.5) Me=14
Yan 2006a 55 bd 2 bd
Przeszukane bazy: Medline,
PubMed, Embase, Cochrane Central Yan 2006b 55 bd 21 Me=24
Register of Controlled Clinical Trials, Suh 2003 12 19 bd (0,5; 7,4) bd
Cochrane Database of Systematic Lee 2004 30 32 5,2 (0,5: 12) M=12,5
Reviews, Database of Abstracts of -
Review of Effectiveness Akeboshi 2004 31 54 2,7(0,7; 6) M=9,2

4 Slim, K., Nini, E., Forestier, D., Kwiatkowski, F., Panis, Y., & Chipponi, J. (2003). Methodological index for non-randomized studies (MINORS): development and validation of a new instrument. ANZ
journal of surgery, 73(9), 712-716.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,

C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Okres objety wyszukiwaniem: do
listopada 2006 r.

Kryteria wiaczenia:

e badania raportujgce nastepujgce
punkty koncowe: wystepowanie
powikfan zwigzanych z
leczeniem, umieralnos¢,
wskaznik catkowitych ablac;ji
guza, nawroty miejscowe i/lub
przezycie catkowite u pacjentéw,
u ktérych zastosowano RFA w
leczeniu pierwotnych lub
wtornych guzéw ptuca,

e badania o najwyzszym,
mozliwym poziomie jakosci
ocenianym wg Oxford Centre for
Evidence- based Medicine
Levels of Evidence,

e badania przeprowadzane na
ludziach,

e publikacje w jezyku angielskim,
e badania typu serie przypadkéw
o liczebnosci préby min. 10

pacjentow,

¢ badania wtgczajace pacjentéw
po niepowodzeniu leczenia z
zastosowaniem resekc;ji ptuca i
radiochemioterapii; badania
oceniajgce skutecznos¢ RFA w
skojarzeniu z jednoczesng
chemioterapig,

e dla badan, dla ktérych
dostepnych byto kilka publikacji
— publikacje najbardziej aktualne
i kompletne w odniesieniu do
raportowanych danych.

Kryteria wykluczenia
* badania oceniajgce skutecznosé
RFA w skojarzeniu z
radioterapia,
e badania, w ktérych u pacjentow
po RFA wykonywano

Yasui 2004 35 99 1,95 (0,3; 8) M=7,1
Gadaleta 2004 34 69 bd (0,5; 11) Me=9
Kang 2004 50 120 bd bd
Belfiore 2006 33 33 bd (1,5-5,9) bd
VanSonnenberg 30 30 bd (1,7; 10) bd
2005

Rossi 2006 31 36 2,2 (1; 3,5) M=11,4
Ambrogi 2006 54 64 2,4 (1;5) Me=24
Lagana 2006 15 18 32(1,5) bd
de Baere 2006 60 100 1,7(0,4; 4,2) bd
Hiraki 2006 142 392 2,1(0,3;9,8) bd
Thanos 2006 22 bd 3,8(1;6) bd
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

bezposrednio resekcje
chirurgiczna,

e abstrakty, artykuty redakcyjne,
listy i opinie ekspertéw.

Liczba wilaczonych badan: N=17
(serie przypadkéw — poziom 4 wg
Oxford Centre for Evidence- based
Medicine Levels of Evidence)

Ocena jakosci wiaczonych badan:
Oxford Centre for Evidence- based
Medicine Levels of Evidence>

54 Poziom 1: przeglady systematyczne randomizowanych badari kontrolowanych (RCT), RCT z waskim przedziatem ufnosci; Poziom 2: przeglady systematyczne badan kohortowych, badania
kohortowe, RCT niskiej jako$ci; Poziom 3: przeglady systematyczne badar kliniczno-kontrolnych, badania kliniczno-kontrolne; Poziom 4: serie przypadkow, niskiej jako$ci badania kohortowe i kliniczno-
kontrolne; Poziom 5: opinie ekspertow.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

7.3.

Wyniki

WS.420.11.2022

Wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa z wigczonych przegladdéw systematycznych przedstawiono wg punktéw koricowych ocenianych w poszczegdélnych

badaniach.

Tabela 22. Tabela wynikow dot. skutecznosci

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2
1-roczne przezycie catkowite
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 A: 332 vs S:460 (8 badan) OR=0,75 (95% CI: 0,38;1,50) p=0,43 Krytycznie
rak plucawe Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania. 12=0%; p=0,56 niska
wczesnym stadium -
Chen 2020 RFA: 155 vs SLR: 154 OR=0,30 (95% CI: 0,10; 0,88) p=0,03 Krytycznie
Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania. 12=0% niska
Zhang 2022 RFA: N=1461 (15 badan) RFA: 89% (95% CI: 88; 91) | SBRT: 87% (95% ClI: 86; p=0,07 Krytycznie
SBRT: N=2703 (27 badan) 88) niska
Bi 2016 RFA: N=313 (12 badan) RFA: 85% (95% CI: 80%- SBRT: 85% (95% ClI: p=0,38 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=2467 (27 badan) 89%) 84%-87%) poréwnania skorygowanego o niska
wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania |A)
Przerzuty raka jelita lbrahim 2016 RFA: N=1259 (5 badan) Mediana (zakres) wynikéw: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 89%% (85%; 95%) niska
Lyons 2015, RFA: N=781 (7 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
Lyons 2015a 89% (84%; 95%) niska
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: 270 (7 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 82% (75%; 85%) niska
wtoérnym rakiem
ptuca
2-letnie przezycie catkowite
Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 A: 332 vs S:460 (8 badan) OR=0,52 (95% CI: 0,24; 1,10); p=0,09 Krytycznie
rak plucawe Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania. 12=46%; p=0,07 niska
wczesnym stadium - -
Zhang 2022 RFA: N=348 (11 badan) RFA: 69% (95% CI: 64; 74) SBRT: 71% (95% CI: 69; p=0,42 Krytycznie
72) niska

5 W badaniu de Baere 2015 1-roczne przezycie catkowite raportowano w podziale na pacjentéw z rakiem okreznicy: 92,9% oraz pacjentéw z rakiem odbytnicy: 93,6%. Dla przedmiotowego badania
w analize uwzgledniono $rednig z podanych wartosci.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

wtérnym rakiem
ptuca

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2
SBRT: N=5587 (40 badan)
Bi 2016 RFA: N=295 (12 badan) RFA: 67% (95% CI: 61%; SBRT: 68% (95% CI: p=0,15 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=2377 (26 badan) 74%) 66%; 70%) poréwnania skorygowanego o niska
wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania |A)
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=298 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 66% (64%; 72%) niska
Lyons 2015, RFA: N=247 (4 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
Lyons 2015a 64% (56%; 72%) niska
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=191 (4 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 62,5% (55%; 65%) niska
wtornym rakiem
ptuca
3-letnie przezycie catkowite
Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 A: 130 vs S:112 (3 badania) OR=2,33 (95% CI: 0,23;23,72); p=0,48 Krytycznie
rak ptucawe Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania. 12=90%; p<0,0001 niska
wczesnym stadium -
Chen 2020 RFA: N=155 vs SLR: N=154 OR=0,51 (95% CI: 0,31;0,83); p=0,007 Krytycznie
Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania. 1°=28% niska
Zhang 2022 RFA: N=1289 (9 badan) RFA: 48% (95% CI: 45; 51) | SBRT: 58% (95% ClI: 56; p=0,01 Krytycznie
SBRT: N=6939 (45 badan) 59) niska
Bi 2016 RFA: N=240 (9 badan) RFA: 53% (95% CI: 45%; SBRT: 56% (95% ClI: p=0,07 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=2003 (21 badan) 619%) 53%; 59%) poréwnania skorygowanego o niska
wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania |A)
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=1538 (5 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 50%°6 (44%; 57%) niska
Lyons 2015, RFA: N=850 (7 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
Lyons 2015a 50% (35%; 72%) niska
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=131 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 38% (15; 46) niska

%6 W badaniu de Baere 2015 3-letnie przezycie catkowite raportowano w podziale na pacjentéw z rakiem okreznicy: 76,1% oraz pacjentéw z rakiem odbytnicy: 64,9% Dla przedmiotowego badania w
analize uwzgledniono $rednig z podanych wartosci.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2
4-letnie przezycie catkowite
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 S: N=NR vs A: N=NR (3 S vs A: OR=1,27 (95% CI: 0,51; 13,14) Nie raportowano Krytycznie
rak ptuca we badania) niska
wczesnym stadium
5-letnie przezycie catkowite
Niedrobnokomérkowy | Chan 2021 S: N=NR vs A: NR: NR (3 S vs A: OR=1,53 (95% CI: 0,68; 3,45) Nie raportowano Krytycznie
rak ptuca we badania) niska
wezesnym stadium 7000022 RFA: N=1278 (10 badan) RFA: 21% (95% CI: 19; 23) | SBRT: 39% (95% CI: 37; | 0,01 Krytycznie
SBRT: N=4269 (22 badan) 40) niska
Chen 2020 RFA: N=62 vs SLR: N=59 (1 RFA: 35% SLR: 52% Nie raportowano Krytycznie
badanie) niska
Bi 2016 RFA: N=216 (8 badan) RFA: 32% (95% CI: 22%; SBRT: 40% (95% ClI: p=0,41 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N= 1503 (10 badan) 43%) 36%; 45%) poréwnania skorygowanego o niska
wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania I1A)
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=961 (2 badania) de Baere 2015: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc Pacjenci z rakiem okreznicy: niska
56%
Pacjenci z rakiem odbytnicy:
49,6%
Ferguson 2015: 19,9%
Lyons 2015, RFA: N=534 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
Lyons 2015a 52% (19,9%; 54%) niska
Mediana przezycia catkowitego
Niedrobnokomdrkowy | Chan 2021 A: 332 vs S:460 (8 badan) A: 45,8 mies. S: 49,2 mies. Nie dotyczy Krytycznie
rak ptuca we niska
wczesnym stadium
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: 1011 (4 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 37 mies. (33; 46) niska
Lyons 2015, RFA: N=512 (5 badan) Mediana (zakres) wynikéw: Brak Nie dotyczy Krytycznie
Lyons 2015a 38 mies. (31; 67)% niska
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=210 (6 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 23 mies. (8,6; 33) niska

57 Raportowane w badaniach warto$ci stanowity mediane przezycie, za wyjatkiem badania Matsui 2015, gdzie raportowana warto$¢ stanowita $rednig z diugosci przezycia pacjentow.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

wczesnym stadium

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2

wtornym rakiem

ptuca

Umieralnos¢

Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: 157 (1 badanie) 0,6 Brak Nie dotyczy Krytycznie

grubego do ptuc Lyons 2015a niska

Pacjenci z Zhu 2008 RFA: 652 (16 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie

pierwotnym lub 0% (0%; 5,6%) niska

wtérnym rakiem

ptuca

1-roczne przezycie specyficzne dla nowotworu

Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 S:211 vs A: 199 (4 badania) S vs A: OR=1,08 (95% ClI: 0,43; 2,67) Nie raportowano Krytycznie

rak ptuca we niska

wczesnym stadium

2-letnie przezycie specyficzne dla nowotworu

Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 S vs A (4 badania) S vs A: OR=3,28 (95% CI: 0,70; 15,36) Nie raportowano Krytycznie

rak ptuca we niska

wczesnym stadium

3-letnie przezycie specyficzne dla nowotworu

Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 S vs A (2 badania) S vs A: OR=1,08 (95% CI: 0,52; 2,25) Nie raportowano Krytycznie

rak ptuca we niska

wczesnym stadium

4-letnie przezycie specyficzne dla nowotworu

Niedrobnokomdrkowy | Chan 2021 S vs A (1 badanie) S vs A: OR=1,54 (95% CI: 0,73; 3,26) Nie raportowano Krytycznie

rak ptuca we niska

wczesnym stadium

5-letnie przezycie specyficzne dla nowotworu

Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 S vs A (1 badanie) S vs A: OR=1,42 (95% CI: 0,67; 3,00) Nie raportowano Krytycznie

rak ptuca we niska

wczesnym stadium

1-roczne przezycie wolne od choroby

Niedrobnokomérkowy | Chan 2021 S:347 vs A: 255 S vs A: OR=2,22 (95% ClI: 1,14; 4,34) p<0,05 Krytycznie

rak ptuca we niska

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badan) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2

2-letnie przezycie wolne od choroby

Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 S:347 vs A: 255 S vs A: OR=2,60 (95% CI: 1,21; 5,57) p<0,05 Krytycznie
rak ptuca we niska
wczesnym stadium

3-letnie przezycie wolne od choroby

Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 S:347 vs A: 255 S vs A: OR=2,02 (95% CI: 0,69; 5,89) Nie raportowano Krytycznie
rak ptuca we niska
wczesnym stadium

4-letnie przezycie wolne od choroby

Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 S:347 vs A: 255 S vs A: OR=0,96 (95% CI: 0,50; 1,87) Nie raportowano Krytycznie
rak ptuca we niska
wczesnym stadium

5-letnie przezycie wolne od choroby

Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 S:347 vs A: 255 S vs A: OR=0,72 (95% CI: 0,36; 1,43) Nie raportowano Krytycznie
rak ptuca we niska
wczesnym stadium

Przezycie wolne od choroby

Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=324 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc Lyons 2015a 54% (20%; 69,4%) niska
1-roczne przezycie bez progresji

Niedrobnokomorkowy | Chen 2020 RFA: N=99 vs SLR: N=126 OR=0,37 (95% CI: 0,16;0,85); p=0,02 Krytycznie
rak ptuca we Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania. 12=0% niska

wczesnym stadium

3-letnie przezycie bez progresji

Niedrobnokomorkowy | Chen 2020 RFA: N=99 vs SLR: N=126 OR=0,33 (95% CI: 0,18;0,61); p=0,0004 Krytycznie

rak plucawe Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania. 12=0% niska
wczesnym stadium

Mediana przezycia wolnego od progresji

Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=149 (4 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 21 mies. (15; 26,4) niska
wtoérnym rakiem

ptuca

1-roczne przezycie wolne od progresji lokalnej guza

Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=613 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 74% (60,5%; 92%) niska
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2
2-letnie przezycie wolne od progresiji lokalnej guza
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=100 (2 badania) RFA: 56% (Yan 2007) oraz Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 77% (Petre 2013) niska
3-letnie przezycie wolne od progresji lokalnej guza
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=202 (2 badania) RFA: 14,4% (Ferguson Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 2015) oraz 77% (Petre niska
2013)
5-letnie przezycie wolne od progresiji lokalnej guza
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=157 (1 badanie) RFA: 7% Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc niska
Zgon z powodu choroby
Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=233 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc Lyons 2015a 28% (21%;29%) niska
Kontrola lokalna — 1 rok
Niedrobnokomérkowy | Zhang 2022 RFA: 156 (6 badan) RFA: 75% (95% CI: 69; 82) | SBRT: 98% (95% ClI: 0,01 Krytycznie
rak ptuca we SBRT: 2123 (20 badan) 97%; 98%) niska
wczesnym stadium - - " ;
Bi 2016 RFA: N=142 (6 badan) RFA: 77% (95% CI: 70%; SBRT: 97% (95% ClI: p<0,001 (wartos$¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=2107 (20 badan) 85%) 96%; 98%) poréwnania skorygowanego o niska
wiek pacjentoéw i odsetek w
stadium zaawansowania |A)
Kontrola lokalna — 2 rok
Niedrobnokomorkowy | Zhang 2022 RFA: N=85 (4 badania) RFA: 31% (95% CI: 22; 39) SBRT: 95% (95% ClI: 0,01 Krytycznie
rak ptuca we SBRT: N=4783 (31 badania) 95%; 96%) niska
wczesnym stadium
Bi 2016 RFA: N=113 (4 badania) RFA: 48% (95% CI: 37%; SBRT: 92% (95% ClI: p<0,001 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=2137 (22 badania) 58%) 91%; 94%) poréwnania skorygowanego o niska
wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania |A)
Kontrola lokalna — 3 rok
Niedrobnokomorkowy | Zhang 2022 RFA: N=83 (3 badania) RFA: 67% (95% CI: 58%; SBRT: 92% (95% CI: 0,01 Krytycznie
rak ptuca we 76%) 91%; 93%) niska

wczesnym stadium

SBRT: N=4828 (32 badania)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.420.11.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badan) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2
Bi 2016 RFA: N=248 (6 badan) RFA: 55% (95% CI: 47%; SBRT: 88% (95% CI: p<0,001 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=2151 (21 badan) 62%) 86%; 90%) poréwnania skorygowanego o niska

wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania |A)

Kontrola lokalna — 5 rok

Niedrobnokomoérkowy | Zhang 2022 RFA: N=44 (3 badania) RFA: 41% (95% CI: 30%); SBRT: 92% (95% ClI: 0,01 Krytycznie
rak ptuca we SBRT: N=3504 (13 badania) 52%) 91%; 93%) niska
wczesnym stadium
Bi 2016 RFA: N=106 (4 badania) RFA: 42% (95% CI: 30%; SBRT: 86% (95% ClI: p<0,04 (wartos¢ p dla Krytycznie
SBRT: N=1192 (6 badan) 54%) 85%; 88%) poréwnania skorygowanego o niska

wiek pacjentow i odsetek w
stadium zaawansowania |A)

Odpowiedz kliniczna po 6 miesigcach

Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=175 (2 badania) RFA: 81% (19% nawrotéw) Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc oraz 91% niska

Odpowiedz na leczenie po 6 miesigcach

Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=20 (1 badanie) RFA: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 45% guzéw byto mniejszych niska

8% guzdw nie zmienito

rozmiaru

47% guzdw byto wiekszych

Niepowodzenie leczenia — 1 rok

Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=293 (1 badanie) Pacjenci z rakiem okreznicy: | Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 10,9% niska
Pacjenci z rakiem odbytnicy:
14,5%

Niepowodzenie leczenia — 2 rok

Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=293 (1 badanie) Pacjenci z rakiem okreznicy: | Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 16,2% niska
Pacjenci z rakiem odbytnicy:
30,7%
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

wtornym rakiem
ptuca

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2
Niepowodzenie leczenia — 3 rok
Przerzuty raka jelita Ibrahim 2016 RFA: N=293 (1 badanie) Pacjenci z rakiem okreznicy: | Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc 16,2% niska
Pacjenci z rakiem odbytnicy:
30,7%
Progresja miejscowa
Pacjenci z Li 2018 RFA: N=678 (7 badan) RFA: 0,26 (95% CI: 0,20; Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 0,32); p=0,01 niska
wtérnym rakiem 12=62%; p=0,01
ptuca
Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=610 (7 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
grubego do ptuc Lyons 2015a 14% (9% niska
21%)
Wznowa miejscowa
Niedrobnokomérkowy | Chen 2020 RFA: N=155 vs SLR: N=154 (4 OR=5,44 (95% CI: 2,83; 10,46); p<0,00001 Krytycznie
rak ptucawe badania) Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania. 1>=3% niska
wczesnym stadium
Pacjenci z Li 2018 RFA: N=294 (6 badan) RFA: 0,35 (95% CI: 0,12; Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 0,59); p<0,01 niska
wtérnym rakiem 12=97%; p<0,01
tuca
P Zhu 2008 RFA: N=202 (5 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
17,1% (6,7%; 38%) niska
Wznowa miejscowa (wskaznik obliczany w stosunku do leczonych zmian)
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=277 (8 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 11,2% (3%; 38,1%) niska
wtornym rakiem
ptuca
Nawroty w obrebie ptuc
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=155 (4 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub 33% (25,8%; 66%) niska
wtoérnym rakiem
ptuca
Nawroty systemowe
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=31 (1 badanie) RFA: 32,3% Brak Nie dotyczy Krytycznie
pierwotnym lub niska
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ p Ocena jakosci
(liczba badar) w skali
Grupa badana Grupa kontrolna AMSTAR2

Nowa dodatkowa choroba ptuc

Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=167 (2 badania) RFA: 22% oraz 50% Brak Nie dotyczy Krytycznie

grubego do ptuc Lyons 2015a niska

Nowa choroba ptuc

Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=238 (3 badania) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie

grubego do ptuc Lyons 2015a 30% (24%; 46%) niska

Sukces techniczny

Pacjenci z Li 2018 RFA: N=372 (7 badan) RFA: 0,96 (95% CI: 0,93; Brak Nie dotyczy Krytycznie

pierwotnym lub 1,00); p<0,01 niska

wtérnym rakiem 12=76%; p<0,01

ptuca

Catkowita martwica zmiany nowotworowej

Pacjenci z Zhu 2008 RFA: 320 (9 badan) Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie

pierwotnym lub 90% (38; 97,2) niska

wtornym rakiem

ptuca

Tabela 23. Tabela wynikow dot. bezpieczenstwa

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna Ocena jakosci w skali
(liczba badan) wartos¢ p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Umieralnos¢ okotooperacyjna (30 dni po zabiegu)
Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 bd (6 badan) A:0 R: 1 (1,18%) (Wang 2018) NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Mediana dtugosci hospitalizacji
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 bd (4 badania) A: Mediana (zakres) wynikéw: 2 R: Mediana (zakres wyn kéw): NR Krytycznie niska
rak ptuca we dni (1; 9 dni) 6 dni (0; 29 dni)
wczesnym stadium
Pacjenci z Zhu 2008 N=315 (9 badan) | Mediana (zakres) wyn kéw: 1,3 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub dni (1; 6)
wtornym rakiem
ptuca
Powiktania ogétem
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna Ocena jakosci w skali
(liczba badan) wartos¢ p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=324 (9 Mediana (zakres) wyn kow: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) 35,7% (15,5%; 55,6%)
wtornym rakiem
ptuca
Ciezkie powiklania
Pacjenci z Li 2018 RFA: N=2279 (20 | 0,06 (95% CI: 0,03; 0,08); p<0,01 | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym [ub badan) 12=85%; p<0,01
wtornym rakiem
ptuca
Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=557 (6 Mediana (zakres) wyn kow: 3% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
grubego do ptuc Lyons 2015a badan) (0%; 8%)
Lekkie powiktania
Pacjenci z Li 2018 RFA: N=1830 (12 | 0,27 (95% CI: 0,14; 0,41); p< Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) 0,01
wtérnym rakiem 12=97%; p<0,01
ptuca
Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=278 (4 Mediana (zakres) wyn kow: 24% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
grubego do ptuc Lyons 2015a badania) (7%; 33%)
Niewydolnos¢ oddechowa
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 Bd (2 badania) A:NR R: 2,8% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Odma optucnowa
Niedrobnokomdrkowy | Chen 2020 RFA: N=155 vs OR=7,35 (95% ClI: 3,25;16,61); Obliczenia wtasne na podstawie p<0,00001 Krytycznie niska
rak ptuca we SLR: N=154 (4 danych z badania. 12=57%
wczesnym stadium badania)
Chan 2021 Bd (7 badan) A: 13-58% R: NR NR Krytycznie niska
Zhang 2022 RFA: N=486 (bd) | Liczba zdarzen/liczba SBRT: NR NR Krytycznie niska
pacjentéw:132/486
Odsetek zdarzen: 27,2% (95%
Cl: 23,2; 31,1)
Bi 2016 RFA: N=655 Liczba zdarzen/liczba narazonych | SBRT: NR NR Krytycznie niska
pacjentow: 203/655
30,9% (95% ClI: 18,8; 43,0)
Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=557 (6 Mediana (zakres) wyn kéw: 39% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
grubego do ptuc Lyons 2015a badan) (32%; 70%)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna Ocena jakosci w skali
(liczba badan) wartosé p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=600 (14 Mediana (zakres) wyn kow: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) 28,0% (4,5; 61,1)
wtornym rakiem
ptuca
Odma optucnowa wymagajaca drenazu/zgtebnika
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 Bd (1 badanie) A:5,6-12,5% R: 14% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium - - - ; i ni
Bi 2016 RFA: N=625 Liczba zdarzen/liczba narazonych | SBRT: NR NR Krytycznie niska
pacjentéw: 80/625
12,8% (0,0; 27,2)
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=501 (11 Mediana (zakres) wyn kéw: 11% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) (3,3; 38,9)
wtornym rakiem
ptuca
Przedtuzajace sie przecieki powietrza po resekcji > 5 dni
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 Bd (1 badanie) A:NR R: 10% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Wysiegk optucnowy
Niedrobnokomorkowy | Chen 2020 RFA: N=143 OR=4,48 (95% CI: 0,79;25,24); p=0,09 Krytycznie niska
rak plucawe SLR: N=129 (3 Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania. 12=0%
wczesnym stadium badania)
Zhang 2022 RFA: N=441 (bd) | Liczba zdarzen/liczba pacjentéw: | SBRT: NR NR Krytycznie niska
18/441
Odsetek zdarzen: 4,1% (95% Cl:
2,2;5,9)
Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 Bd (5 badan) A: 3,6-12% R: 4%-9% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=470 (10 Mediana (zakres) wyn kow: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) 13,4% (1,3; 60)
wtornym rakiem
ptuca
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna Ocena jakosci w skali
(liczba badan) wartos¢ p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Wysiek optucnowy wymagajacy drenazu
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=55 (1 1,4% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badanie)
wtornym rakiem
ptuca
Odma optucnowa z wysiekiem
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=12 (1 11,1% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badanie)
wtornym rakiem
ptuca
Drenaz klatki piersiowej
Przerzuty raka jelita Lyons 2015, RFA: N=610 (7 23% (143/610) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
grubego do ptuc Lyons 2015a badan)
Zespot niewydolnosci oddechowej
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=30 (1 3,3% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badanie)
wtornym rakiem
ptuca
Krwioplucie
Niedrobnokomdrkowy | Chen 2020 RFA: N=68 vs OR=3,14 (95% CI: 0,32; 31,37); Obliczenia wtasne na podstawie p=0,33 Krytycznie niska
rak ptuca we SLR: N=53 (2 danych z badania. 12=0%
wczesnym stadium badania)
Zhang 2022 RFA: 453 (bd) Liczba zdarzen/liczba pacjentéw: | SBRT: NR NR Krytycznie niska
10/453
Odsetek zdarzen: 2,2% (95% ClI:
0,9; 3,5)
Chan 2021 Bd (3 badania) A: 5%-50% R: NR NR Krytycznie niska
Bi 2016 RFA: N=348 Liczba zdarzen/liczba narazonych | SBRT: NR NR Krytycznie niska
pacjentéw: 19/348
5,5% (1,7; 9,3)
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=241 (7 Mediana (zakres) wyn kow: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) 11,1% (3,3; 18,2)
wtérnym rakiem
ptuca
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg

WS.420.11.2022

tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna Ocena jakosci w skali
(liczba badan) wartosé p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Zakazenie
Niedrobnokomérkowy | Chan 2021 Bd (2 badania) A: 0%-1,8% (wigcznie z R: 4%-9% NR Krytycznie niska
rak ptuca we zapaleniem ptuc)
wczesnym stadium
Zapalenie ptuc
Niedrobnokomérkowy | Chan 2021 Bd (1 badanie) A: 0%-1,8% (wigcznie z R: 4%-9% NR Krytycznie niska
rak ptuca we zakazeniem)
wczesnym stadium
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=189 (5 Mediana (zakres) wyn kéw: 9,5% | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) (6; 12)
wtérnym rakiem
ptuca
Goraczka
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=180 (5 Mediana (zakres) wyn kow: 18% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) (6,6; 22,2%)
wtornym rakiem
ptuca
Ropien ptuca
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=96 (3 Mediana (zakres) wyn kéw: 6,4% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badania) (1,9; 6,6)
wtoérnym rakiem
ptuca
Krwiak optucnej
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=112 (4 Mediana (zakres) wyn kéw: 4,3% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badania) (1,9; 16,7)
wtornym rakiem
ptuca
Zator ptucny
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=18 (1 5,6% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badanie)
wtornym rakiem
ptuca
Krwawienie srédptucne
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=127 (3 Mediana (zakres) wyn kéw: 7,1% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badania) 0; 11)
wtornym rakiem
ptuca
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.420.11.2022

Wskazanie Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna Ocena jakosci w skali
(liczba badan) wartosé p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Kaszel
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=124 (3 Mediana (zakres) wyn kow: 3,7% | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badania) (1,4; 33)
wtornym rakiem
ptuca
Nieprawidlowosci sercowe
Niedrobnokomoérkowy | Chen 2020 RFA: N=143 vs OR=0,08 (95% CI: 0,01;0,41); p=0,003 Krytycznie niska
rak plucawe SLR:N=129 (3 Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania. 12=0%
wczesnym stadium badania)
Niewydolnos¢ serca
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 Bd (1 badanie) A:NR R: 21% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Migotanie przedsionkow
Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 Bd (1 badanie) A:NR R: 1%-7% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Rozejscie rany
Niedrobnokomorkowy | Chan 2021 Bd (2 badania) A:NR R: 3,4% NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Bol
Niedrobnokomoérkowy | Chan 2021 Bd (1 badanie) A: 9,3% R: NR NR Krytycznie niska
rak ptuca we
wczesnym stadium
Bol w klatce piersiowej
Pacjenci z Zhu 2008 RFA: N=192 (5 Mediana (zakres) wyn kow: 9% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
pierwotnym lub badan) (2,3; 24)
wtoérnym rakiem
ptuca
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

7.4. Podsumowanie

Zidentyfikowano 8 przegladdéw systematycznych, w tym 5 z metaanalizg (przeglady systematyczne bez
metaanalizy: Ibrahim 2016, Lyons 2015 i Lyons 2015 a, Zhu 2008; przeglady systematyczne
z metaanaliza: Zhang 2022, Chan 2021, Chen 2020, Li 2018, Bi 2016) dotyczacych zastosowania
termoablacji w przypadku guzéw ptuc. Wymienione przeglady systematyczne obejmowaty wyniki
zroznych typoéw badan: jednoramiennych, prospektywnych kohortowych, retrospektywnych
kohortowych, kliniczno-kontrolnych oraz serii przypadkéw. Populacje stanowili pacjenci z:

e niedrobnokomérkowym rakiem ptuca we wczesnym stadium zaawansowania — 4 badania,
ez guzami pierwotnymi i wtérnymi ptuc — 2 badania,
e z przerzutami raka jelita grubego do ptuc — 2 badania.

Oceniang interwencje stanowita termoablacja (najczesciej przezskérna, o czestotliwosci radiowej lub
mikrofal, pod kontrolg TK). W badaniach poréwnawczych komparator stanowity SBRT lub zabieg
chirurgiczny. W badaniach analizowano zréznicowane punkty koncowe, do najistotniejszych z nich
naleza:

e 1-roczne przezycie catkowite oceniono w 7 badaniach, przy czym istotng statystycznie réznice
w wynikach odnotowano wytgcznie w badaniu Chen 2020 [OR=0,30 (95% CI: 0,10; 0,88);
p=0,03; 12=0%]°8, ktéra wskazuje na mniejsze prawdopodobienstwo uzyskania rocznego
przezycia catkowitego w grupie pacjentéw, u ktérych wykonano termoablacje w poréwnaniu
Z resekcjg o minimalnym zakresie (SLR). W badaniach, w ktérych wyniki nie osiagnety istotnosci
statystycznej nie obserwowano réznic pomiedzy ocenianymi grupami [RFA: 89% (95% CI: 88;
91) vs SBRT: 87% (95% CI: 86; 88); p=0,07 w badaniu Zhang 2022 oraz RFA: 85% (95% CI:
80%; 89%) vs SBRT: 85% (95% CI: 84%; 87%); p=0,38 w badaniu Bi 2016] oraz odnotowano
nieistotne statystycznie mniejsze prawdopodobienstwo uzyskania rocznego przezycia
catkowitego w grupie stosujgcej termoablacje w poréwnaniu z zabiegiem chirurgicznym
w badaniu Chan 2021 [OR=0,75 (95% CI: 0,38;1,50); p=0,43; 1>=0%; p=0,56]%°. W badaniach
bez grupy kontrolnej mediana wynikéw rocznego przezycia catkowitego wahata sie od 82 do
89% (Ibrahim 2016, Lyons 2015, Lyons 2015a, Zhu 2008).

e 3-letnie przezycie catkowite oceniono w 7 badaniach i istotne statystycznie réznice
w wynikach zaobserwowano w dwoch sposrod nich: Chen 2020 [OR=0,51 (95% ClI: 0,31;0,83);
p=0,007, 1?=28%]%° oraz Zhang 2022 [RFA: 48% (95% CI: 45; 51) vs SBRT: 58% (95% CI: 56;
59); p=0,01], przy czym oba wyniki wskazujg na wieksze prawdopodobienstwo uzyskania 3-
letniego przezycia catkowitego w grupie kontrolnej w poréwnaniu z grupa, u ktérej zastosowano
termoablacje. Wyniki nieistotnie statystycznie wskazywaty natomiast na brak wyraznych réznic
pomiedzy poréwnywanymi grupami [RFA: 53% (95% CI: 45%; 61%) vs SBRT: 56% (95% CI:
53%; 59%); p=0,07 w badaniu Bi 2016] lub wieksze prawdopodobiefistwo wystgpienia 3-
letniego przezycia catkowitego w grupie pacjentéw, u ktérych zastosowano termoablacje
w poréwnaniu z zabiegiem chirurgicznym [OR=2,33 (95% CI: 0,23; 23,72); p=0,09; 1°=46%5!
w badaniu Chan 2021]. W badaniach bez grupy kontrolnej mediana wynikéw 3-letniego
przezycia catkowitego wahata sie od 38 do 50% (lbrahim 2016, Lyons 2015, Lyons 2015a, Zhu
2008).

e b5-letnie przezycie catkowite raportowano w 6 badaniach, przy czym istotng statystycznie
réznice w wynikach odnotowano wytgcznie w badaniu Zhang 2022 [RFA: 21% (95% CI: 19; 23)

58 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
5% Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
80 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.

51 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
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vs SBRT: 39% (95% CI: 37; 40); p=0,01], ktéra wskazuje na mniejsze prawdopodobienstwo
uzyskania 5-letniego przezycia catkowitego w grupie pacjentéw, u ktérych wykonano
termoablacje w poréwnaniu z grupg kontrolng. Wyniki, ktére nie uzyskaty istotnoSci
statystycznej lub jej nie wskazano réwniez wskazywaty na wieksze prawdopodobienstwo
osiggniecia 5-letniego przezycia catkowitego w grupie kontrolnej w poréwnaniu do termoablac;ji:
[RFA: 35% vs SLR: 52% w badaniu Chen 2020], [RFA: 32% (95% CI: 22%; 43%) vs SBRT:
40% (95% CI: 36%; 45%); p=0,41 w badaniu Bi 2016]. Jedynie badanie Chan 2021 wskazywato
na wieksze prawdopodobienstwo osiggniecia 5-letniego przezycia catkowitego w grupie
pacjentow termoablacji w poréwnaniu z grupg pacjentéw zabiegu chirurgicznego: OR 1,53 (95%
Cl: 0,68; 3,45), wynik nieistotny statystycznie. W badaniach bez grupy kontrolnej mediana
wynikéw 5-letniego catkowitego przezycia wynosita odpowiednio: 56% dla pacjentow
Z przerzutami z raka okreznicy, 49,6% z przerzutami z odbytnicy (Ibrahim 2016, badanie
pierwotne de Baere 2015), 19,9% (Ibrahim 2016, badanie pierwotne Ferguson 2015) oraz 52%
(Lyons 2015, Lyons 2015a).

e Mediana przezycia catkowitego zostata oceniona w 4 badaniach. W badaniu z grupa
kontrolng wykazano krotszg mediane przezycia u pacjentéw, u ktérych zastosowano
termoablacje (45,8 miesiecy) w poréwnaniu z zabiegiem chirurgicznym (49,2 miesiecy) (Chan
2021). W badaniach bez grupy kontrolnej mediana przezycia catkowitego wahata sie od 23 do
37 miesiecy (Ibrahim 2016, Lyons 2015, Lyons 2015a, Zhu 2008).

e 1-roczne, 3-letnie i 5-letnie przezycie specyficzne dla nowotworu zostatlo ocenione
w badaniu Chan 2021. Zaden z trzech prezentowanych wynikéw nie osiggnat istotnej
statystycznie réznicy — zabieg chirurgiczny vs termoablacja: 1-roczne [OR=1,08 (95% CI: 0,43;
2,67)], 3-letnie [OR=1,08 (95% CI: 0,52; 2,25)] oraz 5-letnie [OR=1,42 (95% CI: 0,67; 3,00)].

e 1-roczne, 3-letnie i 5-letnie przezycie wolne od choroby raportowano w badaniu Chan 2021.
Istotng statystycznie réznice odnotowano w ocenie 1-rocznej przezycia wolnego od choroby —
zabieg chirurgiczny vs termoablacja [OR=2,22 (95% ClI: 1,14; 4,34); p<0,05] na korzys¢ zabiegu
chirurgicznego. W ocenie 3-letniego [OR=2,02 (95% CI: 0,69; 5,89)] oraz 5-letniego [OR=0,72
(95% CI: 0,36; 1,43)] przezycia wolnego od choroby nie odnotowano istotnych statystycznie
réznic pomiedzy porownywanymi grupami (zabieg chirurgiczny vs termoablacja).

e 1-roczne, 3-letnie i 5-letnie przezycie wolne od progresji lokalnej guza zostato ocenione
w badaniu Ibrahim 2016. Ocena 1-roczna wykazata mediane przezycia wolnego od progresji
lokalnej guza na poziomie 74% (zakres 60,5; 92). Ocena 3-letnia zostata odnotowana w dwéch
badaniach pierwotnych i wyniosta 14,4 oraz 77%, natomiast ocena 5-letnia obejmowata wyniki
jednego badania pierwotnego i wyniosta 7%.

e Zgon z powodu choroby oceniony zostat w badaniu Lyons 2015, Lyons 2015a. Mediana
wynikdw wyniosta 28% (zakres 21; 29).

e 1-roczna, 3-letniai 5-letnia kontrola lokalna zostata oceniona w dwéch badaniach. Wszystkie
wyniki osiggnety istotne statystycznie r6znice na korzysé grupy kontrolnej, u ktérej zastosowano
SBRT w poréwnaniu do grupy, u ktérej zastosowano termoablacje i wynosity odpowiednio:

o 1-rocznakontrolna lokalna: RFA: 75% (95% CI: 69; 82) vs SBRT: 98% (95% CI:
97%; 98%); p=0,01 (Zhang 2022) oraz RFA: 77% (95% CI: 70%; 85%) vs SBRT:
97% (95% CI: 96%; 98%); p<0,001 (Bi 2016),

o 3-letniakontrolalokalna: RFA: 67% (95% ClI: 58%; 76%) vs SBRT: 92% (95% CI:
91%; 93%); p=0,01 (Zhang 2022) oraz RFA: 55% (95% CI: 47%; 62%) vs SBRT:
88% (95% CI: 86%; 90%); p<0,001 (Bi 2016),

o b5-letniakontrolalokalna: RFA: 41% (95% CI: 30%; 52%) vs SBRT: 92% (95% CI:
91%; 93%); p=0,01 (Zhang 2022) oraz RFA: 42% (95% CI: 30%; 54%) vs SBRT:
86% (95% ClI: 85%; 88%); p<0,04 (Bi 2016).
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e Wznowa miejscowa oceniona zostata w 3 badaniach, przy czym istotne statystycznie réznice
odnotowano w badaniu Chen 2020 [OR=5,44 (95% CI: 2,83; 10,46); p<0,00001, 12=3%52], ktére
wskazujg na ponad 5-krotnie wyzsze prawdopodobienstwo uzyskania wznowy miejscowej
u pacjentow, u ktorych zastosowano termoablacje w poréwnaniu do grupy SLR. Skumulowany
odsetek nawrotéw z 6 badan zostat ujety w przegladzie Li 2018 i wynidst 35% [RFA: 0,35 (95%
Cl: 0,12; 0,59); p<0,01, 1>=97%; p<0,01], a mediana wynikéw w badaniu Zhu 2008 wyniosta
17,1% (zakres: 6,7; 38,1%).

e Powiklania ogétem oceniono w jednym badaniu i mediana czestosci ich wystepowania
wyniosta 35,7% (zakres: 15,5; 55,6) (Zhu 2008).

e Powiklania ciezkie ogétem odnotowano w dwdch badaniach. Odsetek ciezkich powiktan
w badaniu Li 2018 wyniést 6% [0,06 (95% CI: 0,03; 0,08); p<0,01; (I>=85%; p<0,01)],
a w badaniu Lyons 2015, Lyons 2015a 3% (zakres: O; 8).

e Czestos¢ wystepowania odmy optucnowej oceniono w 6 badaniach. Istotne statystycznie
réznice w wynikach zaobserwowano w badaniu Chen 2020, w ktérym prawdopodobienstwo
wystgpienia odmy optucnowej byto ponad 7-krotnie wyzsze w grupie RFA w poréwnaniu do
grupy SLR [OR=7,35 (95% CI: 3,25;16,61); p<0,00001; 12=57%°%3]. W pozostatych badaniach
odsetek zdarzen wahat sie pomiedzy 13% a 58% (Chan 2021, Zhang 2022, Bi 2016, Lyons
2015, Lyons 2015a oraz Zhu 2008).

¢ Wyniki dotyczagce odmy optucnowej wymagajacej drenu odnotowano w trzech badaniach.
Czestos¢ w badaniu Chan 2021 w grupie termoablacji wynosita od 5,6 do 12,5% w poréwnaniu
do 14% wsrod pacjentdw grupy, u ktérej dokonano zabiegu chirurgicznego. W pozostatych
badaniach drenaz odmy optucnowej dotyczyt od 11 do 12,8% pacjentdow, u ktérych
przeprowadzono zabieg termoablacji (Bi 2016 oraz Zhu 2008).

e Ocene czestosci wystepowania zakazen raportowano w badaniu Chan 2021, gdzie w grupie
termoablacji dotyczyly od 0 do 1,8% pacjentéow (w tym zapalenie ptuc), a w grupie zabiegu
chirurgicznego od 4 do 9% (na podstawie dwdch wigczonych badaniach pierwotnych)

e Zapalenie ptuc odnotowano w dwéch badaniach, przy czym w badaniu Chan 2021 wyniki
raportowano tgcznie z innymi infekcjami (RFA: od 0 do 1,8% pacjentéw vs zabieg chirurgiczny:
od 4 do 9%), a w badaniu Zhu 2008 mediana czestosci wystepowania wyniosta 9,5% (zakres
6; 12).

Biorgc pod uwage wyniki w ocenionych punktach koncowych termoablacja guzéw pierwotnych
i wtérnych ptuc osigga nieznacznie gorsze wyniki dotyczace skutecznosci w poréwnaniu z SBRT lub
zabiegiem chirurgicznym. Ocena bezpieczenstwa wskazuje na podobne lub nieznacznie lepsze wyniki
w grupie termoablacji w poréwnaniu z wyzej wymienionymi komparatorami (z wyjatkiem czestoSci
wystepowania odmy optucnowej) przy zachowaniu stosunkowo dobrego profilu bezpieczenstwa. Nalezy
jednakze podkresli¢ niskg jakos$¢ przegladow systematycznych (wszystkie w ocenie AMSTAR 2
otrzymaty ocene krytycznie niskg) oraz heterogeniczno$é wtaczonych badan, ktére powodujg trudnosci
w ocenie otrzymanych wynikéw. Dodatkowo przy interpretacji wynikdw nalezy wzigé pod uwage
populacje docelowg we wnioskowanym zleceniu, tj. pacjentdéw z nieoperacyjnymi guzami ptuc. Czesc
z wigczonych badan poréwnywata wyniki pacjentéw, u ktérych zastosowano termoablacje
w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych przeprowadzono zabieg chirurgiczny.

52 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.

8 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
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8.

Przeglad analiz ekonomicznych

8.1. Metodyka

Efektywnos¢ ekonomiczng zastosowania przezskoérnej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej oceniono na
podstawie wynikow przeglagdu systematycznego analiz/badan ekonomicznych oraz raportéw HTA.
Kryteria wigczenia/wykluczenia badan z przegladu zostaly opracowane zgodnie ze schematem PICOS
(szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej).

W wyniku analizy zebranego materialu dowodowego oraz opinii ekspertdw w niniejszym raporcie
odstgpiono od przeprowadzania modelowania ekonomicznego ze wzgledu na:

niewielka liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia guzéw ptuc metoda termoablacii (wg
opinii eksperta od 20 do 140 pacjentéw/rocznie),

brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia wszystkich potencjalnych wariantow leczenia
systemowego pacjentéow z guzem ptuc. W analizowanym wskazaniu leczenie systemowe opiera
sie na wielu réznych schematach lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach
programéw lekowych, jak i katalogu chemioterapii. Przerzuty do ptuc moga by¢ efektem rozwoju
szeregu nowotworow pierwotnych, dla ktoérych istniejg rézne schematy lekowe stosowane
w praktyce klinicznej,

ponadto uwzglednienie w analizie kosztow leczenia systemowego oznaczatoby koniecznosé
uwzglednienia indywidualnych preferencji pacjenta, kosztéw zwigzanych z uzyskaniem lub
brakiem uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz ewentualnej wznowy nowotworu i pojawienia
sie przerzutéw,

nie ma takze mozliwosci okreslenia odsetkdw pacjentéw, ktorzy stosujg okreslone schematy
leczenia (przy tak matej liczbie pacjentow jest to tym bardziej utrudnione). Ponadto nie jest
mozliwe okreslenie, ile czasu w danym roku pacjent korzysta z leczenia systemowego przed
zabiegiem termoablaciji ptuc.

Uwzgledniajgc powyzsze, uznano, ze wyniki analizy ekonomicznej bytyby obarczone zbyt duzg
niepewnoscig, aby mozna byto na jej podstawie dokona¢ wiarygodnego wnioskowania o interwencji
ocenianej. Biorgc pod uwage powyzsze, wnioskowanie dotyczace efektywnosci kosztowej termoablacii
oceniono w oparciu o wyniki zidentyfikowanych analiz ekonomicznych.

Tabela 24. Kryteria wiaczenia i wykluczenia dla analizy efektywnosci ekonomicznej

Zmienna Opis
Populacja docelowa Chorzy z guzem piuc
Interwencja Termoablacja
Komparator Nie ograniczano
Punkty koncowe Nie ograniczano

Metodyka badan klinicznych |Badania ekonomiczne, analizy HTA

Kryteria wykluczenia e doniesienia naukowe w jezyku innym niz polski i angielski,

e abstrakty konferencyjne / publikacje z brakiem dostepu do petnego tekstu,
e inne badania nie spetiajace kryteriéw analizy ekonomicznej,
e analizy kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA).

Pierwotne zrodto informacji dotyczacych wynikéw stanowig nastepujace typy analiz ekonomicznych:

analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis, CUA),
analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis, CEA),
analiza minimalizacji kosztow (ang. cost minimization analysis, CMA),
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e analiza konsekwencji kosztéw (ang. cost consequences analysis, CCA),

obejmujgce zastosowanie termoablacji w leczeniu guzéw ptuc. W analizie efektywnosci ekonomicznej
wyszukiwano przeglagdy systematyczne oraz pierwotne badania ekonomiczne (publikacje
petnotekstowe) oraz raporty oceny technologii medycznych (peine raporty lub streszczenia). Analizy
CBA zgodnie z wytycznymi AOTMIT nie sg rekomendowane w polskich warunkach i w zwigzku z tym
nie zostaty wtgczone do niniejszego opracowania.

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 08.11.2022 r. w nastepujgcych
elektronicznych bazach informacji medycznej:

e MEDLINE (via Ovid),

e EMBASE (via Ovid),

e The Cochrane Library,

e Centre for Reviews and Dissemination (dostep z https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/),

e rejestr analiz kosztéw-efektywnosci CEAR - Center for the Evaluation of Value and Risk in
Health (https://cear.tuftsmedicalcenter.org/).

Strategie wyszukiwania dowoddéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegélnych bazach
przedstawiono w rozdziale 14 (zatgcznik 4 i 5).

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o wyzej opisane kryteria wigczenia/
wykluczenia. W pierwszym etapie analizowano tytuly oraz streszczenia, na podstawie ktérych zostata
opracowana lista badan wstepnie spetniajacych kryteria witgczenia do analizy ekonomicznej. W drugiej
kolejnosci przeprowadzono selekcje w oparciu o petne wersje publikacji, uwzgledniajgc przy tym
wszystkie kryteria wigczenia do analizy. Nastepnie ustalono ostateczng liste badan, ktére poddano
doktadnej ocenie pod katem wiarygodnosci opisywanych wynikéw. Selekcja artykutdw na podstawie
petnych tekstow zostata przeprowadzona przez dwéch niezaleznie pracujgcych analitykow.
W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii ostateczng decyzje podejmowano na drodze konsensusu
z udziatem trzeciego analityka.

8.2.  Wyniki

Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono 2 badania pierwotne/analizy
ekonomiczne dotyczgce zastosowania termoablacji w leczeniu guzéw ptuc. W ponizszej tabeli
przedstawiono charakterystyke wigaczonych badah z zakresu efektywnosci ekonomicznej wraz
z kluczowymi wynikami.
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Tabela 25. Charakterystyka wiaczonych badan/analiz ekonomicznych

L.p. Badanie Populacja/ interwencja Typ analizy Kluczowe wyniki

Badania pierwotne

1 Sher 2011% Populacja: chorzy | ¢  Typ analizy: CUA Koszty:
Z nieoperacyjnym, . Uwzglednione koszty: koszty terapii, | o termoablacja: 44 648 USD
niedrobnokomérkowym  rakiem koszty opieki paliatywnej, koszty opieki

ptuca (NSCLC) w stadium |

Interwencja: termoablacja
(ablacja radiowa) vs radioterapia
stereotaktyczna (SBRT) vs 3D-
CRT (konwencjonalna
tréjwymiarowa konformalna
radioterapia)

u schytku zycia
Z nowotworem

Prog opfacalnosci: brak informaciji
0 wysokosci progu optacalnosci
w analizie podstawowej, w analizie
wrazliwosci prég opfacalnosci wyniost:
25 000 USD/QALY, 50 000 USD/QALY
Stopa dyskontowa: 3% dla kosztow
i efektow

Koszty przeliczone na: 2009 rok
Jednostka monetarna: USD

Horyzont analizy: dozywotni
Perspektywa analizy: ptatnika

niezwigzane

e 3D-CRT: 48 842 USD
. SBRT: 51 133 USD
Efekty:
e termoablacja: 1,45 QALY
e 3D-CRT: 1,53 QALY
e SBRT: 1,91 QALY
Wyniki CUA:
e  3D-CRT vs termoablacja
o ICUR =52 400 USD/QALY
e  SBRTvs 3D-CRT
o ICUR =6 000 USD/QALY
. SBRT vs termoablacja
o ICUR =14 100 USD/QALY
Analiza wrazliwosci:
. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci:

Jednokierunkowa  analiza  wrazliwosci  wykazata, ze radioterapia
stereotaktyczna jest najbardziej optacalng opcja terapeutyczng, wartos¢ ICUR
ponizej 25000 USD/QALY (warto$¢ ponizej progu optacalnosci 25 000
USD/QALY). Termoablacja zdominowata pozostate terapie, przy zatozeniu, ze
zwigzane z nig 3-letnie ryzyko nawrotu miejscowego wynosito tylko 10%,
podczas gdy ryzyko nawrotu miejscowego po radioterapii stereotaktycznej i 3D-
CRT utrzymywato si¢ odpowiednio na poziomie 12% i 37%.

e  Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Prawdopodobienstwo  uzyskania optacalno$ci  kosztowej radioterapii
stereotaktycznej przy progu optacalnosci wynoszgcym 50 000 USD/QALY
wyniosto 70%. Radioterapia stereotaktyczna wykazata optacalnos¢ kosztowg w
wiekszosci préb przy progu optacalnosci 30 000 USD/QALY. Probabilistyczna
analiza wrazliwosci  potwierdza kosztowg efektywnos¢ radioterapii
stereotaktycznej.

54 Sher, D. J., Wee, J. O., & Punglia, R. S. (2011). Cost-effectiveness analysis of stereotactic body radiotherapy and radiofrequency ablation for medically inoperable, early-stage non-small cell lung
cancer. International journal of radiation oncology, biology, physics, 81(5), e767—e774. https://doi.org/10.1016/j.ijrobp.2010.10.074
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L.p. Badanie Populacja/ interwencja Typ analizy Kluczowe wyniki

Whioski:

Na podstawie dostepnych danych radioterapia stereotaktyczna jest najbardziej
kosztowo optacalng niechirurgiczng metodg leczenia wczesnego stadium
niedrobnokomérkowego raka ptuca. Drugg w kolejnosci kosztowo optacalng
terapig jest termoablacja. Radioterapia stereotaktyczna powinna by¢
podstawowg metodg leczenia, w przypadku chorych, u ktérych wystepujg
bardzo mate zmiany skuteczne usuniecie zmian mozna uzyska¢ za pomocg

termoablaciji.
2 Wu 2022% e  Populacja: chorzy | ¢  Typ analizy: CUA Koszty:
z nieoperacyjnym e  Uwzglednione koszty: koszt terapii, e termoablacja: 195 331 USD
niedrobnokomérkowym  rakiem koszt kompl kacji, koszt nawrotu oraz .
ptuca (NSCLC) w stadium | odlegtych przerzutéw * S.BRT' 225271 USD
e Interwencia: termoablacja | »  Prog optacalnosci: 100 000 USD/QALY | Efekt: .
(ablacja mikrofalowa) vs | »  Stopa dyskontowa: 3% dla kosztow e termoablacja: 2,31 QALY
radioterapia stereotaktyczna i efektow e SBRT: 2,33 QALY
(SBRT) e  Koszy przeliczone na: 2019 rok Wyniki:
e  Jednostka mo_netarna: uUsD «  SBRT vs termoablacja
e  Horyzont analizy: 5 lat ICUR=14 7 USD/OALY
. Perspektywa analizy: ptatnika o ICUR =1 480 597 USD/Q

Analiza wrazliwosci:

Probabilistyczna analiza wrazliwosci wykazata, ze termoablacja byta bardziej
optacalna w 99,84% symulaciji.

Whioski:

Analiza wykazata, ze termoablacja jest terapig kosztowo optacalng. Wartos¢
ICUR w przypadku radioterapii stereotaktycznej przekracza ponad 10-krotnie
wartos¢ progu optacalnosci.

% wu, X., Uhlig, J., Blasberg, J. D., Gettinger, S. N., Suh, R. D., Solomon, S. B., & Kim, H. S. (2022). Microwave Ablation versus Stereotactic Body Radiotherapy for Stage | Non-Small Cell Lung
Cancer: A Cost-Effectiveness Analysis. Journal of vascular and interventional radiology : JVIR, 33(8), 964-971.e2. https://doi.org/10.1016/j.jvir.2022.04.019
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8.3. Podsumowanie

W ramach przeprowadzonego przeglagdu systematycznego zidentyfikowano dwa badania dotyczgce
oceny efektywnosci ekonomicznej zastosowania termoablacji w populacji chorych z nieoperacyjnym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NSCLC) w stadium I. W badaniu Sher 2011 poréwnywano
zastosowanie termoablacji z radioterapig stereotaktyczng oraz konwencjonalng tréjwymiarowg
konformalng radioterapig (3D-CRT), natomiast w drugim badaniu (Wu 2022) poréwnywano
zastosowanie termoablacji z radioterapig stereotaktyczng. Autorzy badania Sher 2011 wykazali, ze
najbardziej optacalng kosztowo terapig jest radioterapia stereotaktyczna. Wedtug autoréw drugg
w kolejnosci kosztowo optacalng terapig jest termoablacja. Radioterapia stereotaktyczna powinna by¢
podstawowg metodg leczenia, natomiast w przypadku chorych, u ktérych wystepujg bardzo mate
zmiany, ich skuteczne usuniecie mozna uzyskac¢ za pomocg termoablacji. W drugim badaniu (Wu 2022)
wykazano, ze termoablacja jest terapig kosztowo opfacalng. Warto$¢ ICUR w przypadku radioterapii
stereotaktycznej przekracza ponad 10-krotnie wartos¢ progu optacalnosci (ICUR = 1 480 597
USD/QALY).

W ramach analizy zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia wtgczonych badan:

e brak wiarygodnych opracowan dotyczgcych oceny efektywnosci kosztowe;j,

e brak informaciji dotyczacych progu optacalnosci i innych kluczowych parametréw odnoszacych
sie do charakterystyki analiz ekonomicznych,

e rézna wysoko$¢ progu optacalnosci miedzy poszczegdlnymi krajami,
e ograniczone mozliwosci przeniesienia przedstawionych wynikow na warunki polskie,
e znaczgce roznice wynikéw miedzy wigczonymi badaniami,

e wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkow
publicznych i $wiadczeniobiorcow.
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9. Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkéw publicznych
| Swiadczeniobiorcow

9.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw
publicznych

Obecnie przezskoérna termoablacja guzéw piuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej nie jest finansowana ze $rodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedmiotowe swiadczenia nie znajdujg sie w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

9.2. Analiza wptywu na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych

9.2.1. Metodyka

Niniejsza analiza dotyczy oceny konsekwenciji finansowych z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
w przypadku wprowadzenia zmian do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tekst jednolity: Dz.U. z 2017 poz.
2295 ze zm.).

Przedstawione w niniejszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian
stanowig koszt inkrementalny, czyli rdéznice w Kkosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym”
a ,istniejacym”. W analizie wplywu na budzet pfatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano
podejscie przyjete w obowigzujgcych wytycznych®8, zgodnie z ktérym analiza przedstawia przeptyw
srodkéw finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane. Analiza oceny
konsekwenciji finansowych zostata przeprowadzona w 5-letnim horyzoncie czasowym. Dane kosztowe
odzwierciedlajg szacunkowe koszty poniesione przez ptatnika publicznego zwigzane z udzielaniem
Swiadczen.

Scenariusz ,istniejacy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
Z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu terapiami alternatywnymi (komparatorami). W ramach
scenariusza istniejgcego Swiadczenie przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy
zto$liwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C78.0) nie jest finansowane ze srodkow publicznych..

Scenariusz ,,nowy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
z finansowaniem ze $rodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia tj. przezskérna termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
we wskazaniu pierwotne guzy ziosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0).

% Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Wersja 3.0. Pozyskano
z: https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne AOTMIiT-1.pdf, dostep 23.11.2022 r.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Oszacowania kosztéw w ramach analizy wplywu na budzet ptatnika dokonano przy uwzglednieniu
najbardziej prawdopodobnych wartosci paramentéw wejsciowych — analiza podstawowa oraz w ramach
analizy wrazliwosci (wariant: minimalny i maksymalny).

9.2.2. Zatozenia analizy

W ramach analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenia na podstawie
zidentyfikowanych dowoddéw naukowych i opinii ekspertéow klinicznych, umozliwiajacych oszacowanie
kosztéw catkowitych w scenariuszu ,istniejgcym” oraz ,nowym” analizy podstawowej oraz wariantu
minimalnego i maksymalnego. W niniejszej analizie uwzgledniono nastepujgce zmienne:

liczebno$¢ populacji w 5-letnim horyzoncie czasowym wraz z okre$leniem populacji
w wariancie minimalnym i maksymalnym,

wspotczynnik liczby procedur w przeliczeniu na pacjenta/rok wynikajacy ze specyfiki populaciji
oraz wskazahn medycznych w oparciu o dane literaturowe oraz konsultacje z ekspertem
klinicznym,

udziat procentowy poszczegodlnych terapii alternatywnych (komparatoréw) wskazanych przez
ekspertow klinicznych,

koszt swiadczenia przezskornej termoablacji guzow ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej w oparciu o dane
z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej opracowanej przez Konsultanta Krajowego ds.
Radiologii i Diagnostyki Obrazowej,

wartos¢ punktowg oraz warto$¢ punktu rozliczeniowego leczenia paliatywnego — przyjeto
w oparciu o obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf
$wiadczen gwarantowanych w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna®?,

Srednia liczba dni hospitalizacji w ramach leczenia paliatywnego na podstawie danych
sprawozdawczych NFZ za lata 2019-2021 — sredni czas hospitalizacji w oddziale medycyny
paliatywnej/hospicjum stacjonarne (5.15.00.0000146) wynosi 41 dni.

Uwzglednione zmienne oraz ich wartosci przyjete w analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26. Zalozenia dotyczace zmiennych uwzglednionych w analizie umozliwiajagcych oszacowanie
wplywu na budzet ptatnika publicznego (NFZ)

Zmienna Wartos¢
Liczebnos¢ populacji w analizie podstawowej Szczegdtowe dane: podpunkt 9.2.3 ponizej*
Liczebnos¢ populacji w wariancie minimalnym -20% w poréwnaniu z analizg podstawowg*
Liczebnos¢ populacji w wariancie maksymalnym +20% w poréwnaniu z analizg podstawowg*
Odsetek pacjentow stosujgcych poszczegdlne terapie alternatywne — o teleradioterapia stereotaktyczna — 10%
scenariusz ,istniejacy” « leczenie paliatywne — 90%
Wspotczynnik liczby procedur termoablacji na pacjenta/rok 1,2*
Koszt Swiadczenia termoablacii 17 308 zt**
Koszt teleradioterapii stereotaktycznej 14 571 zimr
Koszt leczenia paliatywnego/dzien 343 zt*
Srgdni czas I_eczenia' paliatywnego na oddziale medycyny 41 dnit*
paliatywnej/hospicjum stacjonarne

87 Obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 7. w sprawie taryf $wiadczen gwarantowanych w rodzaju w rodzaju opieka
paliatywna i hospicyjna; pozyskano z AOTMiT Obwieszczenie Prezesa - opieka paliatywna dostgp 01.12.2022
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zmienna Wartos¢

Liczebnos$¢ populacji w analizie podstawowe;j Szczegdlowe dane: podpunkt 9.2.3 ponizej*

Odsetek pacjentéw, u ktérych nastgpito zmniejszenie odczucia bdlu w
wyniku zastosowania temoablacji (zmniejszenie stosowania lekow | 25%°
przeciwbodlowych)

Koszt leczenia systemowego Odstgpiono od obliczenia

*%

* na podstawie opinii ekspertow klinicznych; na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; » warto$é produktu
rozliczeniowego NFZ 5.51.01.0008053 — 81.65 wertebroplastyka, pomniejszony o 20%°% °; A warto$¢ produktu rozliczeniowego
NFZ 5.07.01.0000056 — teleradioterapia stereotaktyczna, 14 571 pkt (1 pkt = 1 z#)7°; # Koszt opieki leczenia paliatywnego przyjeto
na podstawie taryfy $wiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym (osobodzienn w oddziale medycyny
paliatywnej/hospicjum stacjonarnym) — 6,70 pkt (1 pkt = 56,19 z#)’*; * $redni czas pobytu na oddziale medycyny
paliatywnej/hospicjum stacjonarne przyjeto na podstawie danych sprawozdawczych NFZ jako Srednig warto$¢ z lat 2019-2021;
® wartosc przyjeta na podstawie danych z literatury™

[Zrédto: Opracowanie wlasne AOTMIT]
W ramach niniejszej analizy odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia systemowego z uwagi na:

¢ niewielkg liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia metodg przezskérnej termoablacii
przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy zitosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2,
C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0) (20 pacjentéw w 1. roku
analizy),

e brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych wariantow
leczenia systemowego pacjentéw z guzem ptuc biorgc pod uwage:

o leczenie systemowe w analizowanym wskazaniu opiera sie na wielu réznych
schematach lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach programéw
lekowych, jak i katalogu chemioterapii,

o przerzuty do ptuc mogg by¢ efektem rozwoju szeregu nowotworéw pierwotnych, dla
ktorych istniejg rézne schematy lekowe stosowane w praktyce klinicznej,

o koniecznos¢ uwzglednienia indywidualnych preferencji pacjenta, kosztow zwigzanych
z uzyskaniem lub brakiem uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz ewentualnej wznowy
nowotworu i pojawienia sie przerzutow,

o Koniecznos¢ okreslenia odsetkédw pacjentow, ktdrzy stosujg okreslone schematy
leczenia (przy tak matej liczbie pacjentéw jest to tym bardziej utrudnione), jak rowniez
koniecznos¢ uwzglednienia leczenia systemowego nie tylko w scenariuszu
.istniejacym?”, ale rébwniez w scenariuszu ,nowym?”,

o trudno$¢ w okresleniu, ile czasu w danym roku pacjent korzysta z leczenia
systemowego przed zabiegiem termoablac;ji ptuc.

% Zarzadzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreSlenia
warunkoéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne
— zafgcznik 1A

8 Zarzadzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreSlenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne
— zatgcznik 7

0 Zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik
1D

L Obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf $wiadczer gwarantowanych w rodzaju w rodzaju
opieka paliatywna i hospicyjna; pozyskano z: AOTMIT Obwieszczenie Prezesa - opieka paliatywna dostep 01.12.2022

2Niu, L., Chen, J., Yao, F., Zhou, L., Zhang, C., Wen, W., Bi, X., Hu, Y., Piao, X., Jiang, F., Zeng, J., Liu, W, Li, J., He, L., Mu,
F., Zuo, J., &amp; Xu, K. (2013). Percutaneous cryoablation for stage IV lung cancer: A retrospective analysis. Cryobiology, 67(2),
151-155. https://doi.org/10.1016/j.cryobiol.2013.06.005
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenia w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz ,nowego”
odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia systemowego stosowanego w leczeniu guzéw ptluc,
u pacjentow, ktorzy potencjalnie kwalifikujg sie¢ do zabiegu termoablaciji.

9.2.3. Liczba pacjentéw — scenariusz ,istniejgcy” oraz ,,nowy”

Liczba pacjentéw w scenariuszu ,istniejgcym” oraz ,nowym” jest identyczna. Pacjenci w scenariuszu
.istniejacym” stanowig populacje objetg obecnie dostepnymi metodami terapeutycznymi wskazanymi
przez ekspertow klinicznych:

e teleradioterapig stereotaktyczng lub,
e leczeniem paliatywnym.

W ramach scenariusza ,nowego” przedstawiono potencjalng populacje, ktéra kwalifikuje sie do leczenia
metodg przezskoérnej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0) wg okreslonych
kryteribw wigczenia i wykluczenia na podstawie wskazan medycznych. Populacja docelowa ma
charakter populacji otwartej. Zatozono, ze Swiadczenie przezskoérnej termoablacji guzéw ptuc przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
jest nowym rozwigzaniem, w ktérym niezbedna jest edukacja personelu medycznego, aktualizacja
wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz dostosowanie placowek do
minimalnych wymagan dotyczacych niezbednego sprzetu oraz infrastruktury, w zwigzku z czym
trudnym jest okreslenie momentu osiggniecia stabilizacji w zakresie liczby pacjentéow. Oszacowanie
populacji w wariancie minimalnym i maksymalnym przedstawiono w zaokragleniu do liczb catkowitych.

Tabela 27. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami ptuc w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz
kwalifikujaca sie do $wiadczenia przezskérnej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej w ramach scenariusza ,,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” / ,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 16 20 24
2 2024 - 2. rok 40 50 60
3 2025 - 3. rok 64 80 96
4 2026 — 4. rok 88 110 132
5 2027 - 5. rok 112 140 168
Razem 320 400 480

[Zrédio: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

9.2.4. Wyniki analizy — wariant podstawowy — scenariusz
»istniejacy” oraz ,,nowy”

Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,nowym” oraz ,istniejgcym” dokonano zgodnie z przyjetymi
w analizie zatozeniami (Tabela 26). Koszty scenariusza ,nowego” stanowig iloczyn liczby pacjentéw,
wspotczynnika liczby procedur przypadajgcych na pacjenta w ciggu roku, kosztu $wiadczenia
przezskérnej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej oraz kosztéw zwigzanych z leczeniem paliatywnym.
Koszty scenariusza ,istniejgcego” zostaly oszacowane na podstawie iloczynu liczby pacjentow,
odsetkéw pacjentéw stosujgcych poszczegdlne terapie alternatywne i ich kosztow.

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty NFZ w zwigzku z objeciem finansowaniem ze
Srodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Tabela 28. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ
swiadczenia przezskoérnej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej (scenariusz ,,nowy”) oraz terapii alternatywnych
(scenariusz , istniejacy”)

Lp. Rok Koszty
Scenariusz ,istniejagcy”
1 2023 - 1. rok 282 098 zt
2 2024 - 2. rok 705 245 zt
3 2025 - 3. rok 1128 393 zt
4 2026 — 4. rok 1551 540 zt
5 2027 - 5. rok 1974 687 zt
Razem 5641 963 zt
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 - 1. rok 626 189 zt
2 2024 - 2. rok 1 558 445 zt
3 2025 - 3. rok 2504 755 zt
4 2026 — 4. rok 3437012 z
5 2027 - 5. rok 4383 321 zt
Razem 12 509 723 zt
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 344 091 zt
2 2024 - 2. rok 853 200 zt
3 2025 - 3. rok 1376 363 zt
4 2026 — 4. rok 1885472zt
5 2027 - 5. rok 2408 635 zt
Razem 6 867 760 zt

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

9.25. Analiza wrazliwosci

W zwigzku z ograniczeniami wynikajgcymi z przyjetych zatozehh oraz wynikami analizy podstawowe;j
dokonano szacowania kosztéw finansowania ze srodkdéw publicznych w ramach analizy wrazliwosci
w ramach wariantu minimalnego i maksymalnego. Podstawe réznic w poréwnaniu z analizg
podstawowg stanowity przyjete przez Agencje zatozenia dotyczgce liczebnosci populacji: w wariancie
minimalnym -20% w poréwnaniu z analizg podstawowg oraz w wariancie maksymalnym +20%
w poréwnaniu z analizg podstawowg. W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci.

Tabela 29. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ $wiadczenia
przezskornej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej (scenariusz ,,nowy”) oraz terapii alternatywnych (scenariusz
»istniejacy”)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,,istniejacy”
1 2023 - 1. rok 211315z 324 257 zt
2 2024 - 2. rok 564 196 zt 846 294 zt
3 2025 - 3. rok 888 454 zt 1339 707 zt
4 2026 - 4. rok 1226 764 zt 1847 691 zt
5 2027 - 5. rok 1565 593 zt 2 355 157 zt
Razem 4 456 322 zt 6 713 107 zt
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,nowy”
1 2023 - 1. rok 500 951 zt 751 427 zt
2 2024 - 2. rok 1252 378 zt 1878 566 zt
3 2025 - 3. rok 2 003 804 zt 3 005 706 zt
4 2026 — 4. rok 2755231zt 4 132 846 zt
5 2027 - 5. rok 3 506 657 zt 5259 986 zt
Razem 10 019 021 zt 15 028 531 zt
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 289 636 zt 427 169 zt
2 2024 - 2. rok 688 181 zt 1032272zt
3 2025 - 3. rok 1115 350 zt 1665 999 zt
4 2026 - 4. rok 1 528 466 zt 2 285 155 zt
5 2027 - 5. rok 1941 064 zt 2904 829 zt
Razem 5562 699 zt 8 315 424 zt

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT]

9.2.6. Ograniczenia analizy

Zmienne uwzglednione w modelu analizy bazujg gtéwnie na opiniach eksperckich jako
najlepszym dostepnym zrédle danych wobec braku:

o danych historycznych dotyczgcych finansowania przedmiotowego $wiadczenia,
o szczegotowych danych epidemiologicznych,

o danych kosztowych odnoszagcych sie do oszacowah wartosci poszczegodlnych
procedur/ $wiadczen,

Mata liczebnos¢ populacji docelowej moze potencjalnie zwigkszaé niepewnos$¢ oszacowan
kosztéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych przedmiotowego $wiadczenia.

Wobec zréznicowanego postepowania terapeutycznego pacjentbw 2z guzem ptuc
kwalifikujgcych sie do przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) Ilub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej, brak mozliwosci
szczegotowego okredlenia wszystkich mozliwych schematéw postepowania i okredlenia
kosztéw tych terapii w obu scenariuszach.

Brak szczegdtowej wyceny wnioskowanego $wiadczenia w analizowanym wskazaniu.

Przyjeto w obliczeniach kosztéw opieki paliatywnej wycene punktowg bazujgcg na
obwieszczeniu Prezesa AOTMIT z 2016 roku. Nie uwzgledniono mozliwos$ci negocjacji warto$ci
punktowej Swiadczen w ramach opieki paliatywnej.

Brak mozliwosci okreslenia czasu osiggniecia stabilizacji rocznej liczby pacjentéw od momentu
rozpoczecia finansowania ze Srodkéw publicznych swiadczenia przezskdornej termoablacii
guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej.

Z uwagi ha ograniczone dane oraz niski odsetek powiktan po zabiegu przezskornej termoablaciji
guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej odstgpiono od oszacowania kosztow leczenia powiktan.

W niniejszej analizie, w celu obliczenia kosztu inkrementalnego, nie uwzgledniono odpowiedzi
pacjentéow na leczenie.
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9.2.7. Podsumowanie

Niniejsza analiza stanowi oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych wprowadzenia
proponowanych zmian do rozporzgdzenia Ministerstwa Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego. Obecnie $wiadczenie obejmujgce przezskérng termoablacije przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu pierwotne guzy zto$liwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne
guzy Zziosliwe ptuca (ICD-10: C78.0) nie jest finansowane ze s$rodkéw NFZ. Analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy pfatnika publicznego w 5-lethim horyzoncie czasowym. W jej ramach
poréwnano scenariusz ,istniejgcy” zaktadajgcy finansowanie terapii alternatywnych (komparatoréw)
oraz brak finansowania $wiadczenia przezskérnej termoablacji guzéw piluc przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej oraz
scenariusz ,nowy” zaktadajgcy objecie finansowaniem wnioskowanego swiadczenia.

e Potencjalna populacja w scenariuszu ,nowym” to pacjenci, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia
metodg przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe
ptuca, wtérne guzy ziosliwe ptuca wg okreslonych kryteribw wigczenia i wykluczenia na
podstawie wskazan medycznych.

e Pacjenci w scenariuszu ,istniejgcym” stanowig populacje otrzymujgcg dostepne obecnie
metody terapeutyczne wskazane przez ekspertéw klinicznych: teleradioterapie stereotaktyczng
oraz leczenie paliatywne.

e Prognozowana liczba pacjentow w analizowanym wskazaniu w ramach scenariusza
Jistniejacego” oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskérnej termoablacji guzéw piuc przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej jest identyczna i wynosi: 20 (1. rok), 50 (2. rok), 80 (3. rok), 110 (4. rok), 140 (5.
rok).

e Prognozowana liczba $wiadczen w ciggu roku wynosi 1,2 zabiegu na pacjenta.

e Objecie finansowaniem przedmiotowego swiadczenia wigze sie z dodatkowymi kosztami dla
pfatnika publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy w ramach wariantu podstawowego.

e Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
o 1.rok: 344 091 z,
o 2.rok: 853 200 z,
o 3.rok: 1376 363 z,
o 4.rok: 1885472 #,
o 5.rok: 2408 635 zt.

¢ Wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci zarowno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym
réwniez wskazujg na dodatkowe koszty pfatnika publicznego w przypadku objecia
finansowaniem $wiadczenia przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy
ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)..
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10. Dostepnos¢ zasobow

W ramach opracowania dokonano analizy mozliwosci polskiego systemu ochrony zdrowia w kontekscie
wykonalnosci wprowadzenia zmian zwigzanych z objeciem finansowaniem ze Srodkéw publicznych
Swiadczenia ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca, wtérne guzy
ztosliwe ptuca”. Wzieto pod uwage m.in. wymagania i dostepnos¢ zasobdéw w zakresie personelu
i wyposazenia niezbednego do realizacji ww. $wiadczenia. Dane zrédtowe uzyskano od ekspertow
klinicznych, wykorzystano takze zasoby Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych.

Kwalifikacja do zabiegu termoablacji odbywa sie w ramach specjalistycznych konsultacji w ramach
panelu interdyscyplinarnego z udziatem co najmniej: onkologa, radiologa zabiegowego i chirurga. Przed
zabiegiem wykonuje sie badania laboratoryjne i obrazowe — w przypadku guzéw ptuc jest to badanie
TK.

Obecnie zabiegi ablacji pod kontrolg technik obrazowania wykonuje sie w pracowniach tomografii
komputerowej dysponujgcych tomografami komputerowymi umozliwiajgcymi kontrole potozenia
elektrod/anten podczas zabiegu. W opinii ekspertdow obecnie liczba urzagdzen tego typu w Polsce wynosi
kilkanascie egzemplarzy (sposréod ogdétem 706 tomografow komputerowych dostepnych w Polsce
w 2020 r.73). Jest to istotne ograniczenie redukujgce liczbe pracowni, w ktérych mozliwe jest obecnie
wykonanie Swiadczen termoablacji. Eksperci wskazujg przy tym na potencjalne rozszerzenie
w przysziosci zakresu pracowni wykonujgcych zabiegi ablacyjne o pracownie rezonansu
magnetycznego. W przypadku kontroli zabiegu rezonansem magnetycznym wskazane jest, zdaniem
ekspertdw, posiadanie przez pracownie rowniez urzgdzenia w wariancie zabiegowym, nie jest to jednak
wymaog obligatoryjny, jak ma to miejsce w przypadku tomografu komputerowego (z uwagi na potencjaing
mozliwos¢é wykonania procedury dowolnym urzadzeniem MR). Wedtug danych z 2020 r. w Polsce
funkcjonowaty ogétem 433 urzadzenia do rezonansu magnetycznego’.

Niezaleznie od rodzaju osrodka wykonujgcego zabieg termoablacji istotnym czynnikiem limitujgcym
szybkie wdrozenie tych $wiadczeh jest ograniczona dostepnos¢é zespotdw zabiegowych
doswiadczonych w ich realizacji. Zespét niezbedny dla wykonania termoablacji powinien obejmowac:
lekarza anestezjologa, 2 lekarzy radiologéw wyspecjalizowanych w procedurach onkologicznych pod
kontrolg TK lub MR pielegniarke anestezjologiczna, pielegniarke zabiegowsa i technika elektroradiologii.

Kluczowe wymagania oraz ich dostepnos¢ przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 30. Warunki realizacji wskazane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Nazwa Wymagania
Wymagania 1) Pracownia Radiologii Zabiegowej,
formalne 2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIT),

3) Blok operacyjny,

4) Oddziat: Chirurgii ogdlnej lub Chirurgii klatki piersiowej lub Chirurgii onkologicznej lub Chirurgii
dzieciecej lub Chirurgii klatki piersiowej dla dzieci lub Chirurgii onkologicznej dla dzieci lub
Onkologii klinicznej lub Hematologii lub Gastroenterologii lub Endokrynologii lub Pediatrii lub
Onkologii i hematologii dziecigcej lub Onkologii i hematologii dzieciecej lub Choréb
wewnetrznych lub Urologii lub Ginekologii onkologiczne;j.

Personel 1) Co najmniej dwéch lekarzy posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny* obrazowej Ilub posiadajacych specjalizacje Il stopnia w dziedzinie radiologii lub
rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki z nastepujgcym udokumentowanym doswiadczeniem
w radiologii zabiegowej:

a) Samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK lub

® Baza Analiz Systemowych | WAdrozeniowych. Pozyskano z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-
2026/analizy/sprzet-medyczny/, dostep: 30.11.2022

" Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Pozyskano z: https:/basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-

2026/analizy/sprzet-medyczny/, dostep: 30.11.2022
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Nazwa Wymagania
b) Samodzielne wykonanie co najmniej 50 zabiegéw pod kontrolg TK w zakresie ptuc.

2) Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

3) Pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze
szczegblnym uwzglednieniem zabiegow pod kontrolg TK.

4) Pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki

5) Technik elektroradiologii po przeszkoleniu w zakresie specyfki zabiegéw radiologii
interwencyjnej, ze szczegélnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK.

Organizacja 1) Osrodek ma mozliwo$¢ zorganizowania posiedzen wielodyscyplinarnych kwalifikujgcych do
udzielania zabiegow ablaciji.
swiadczen
Zapewnienie W lokalizaciji:
realizacji badan 1) Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK),

2) Aparat do znieczulenia ogdlnego,
3) Gazy medyczne.

Zapewnienie w lokalizacji realizacji badan:
1) laboratoryjnych,
2) radiologicznych (RTG).

* W trakcie realizacji zlecenia otrzymano od eksperta weryfikacje wymogéw dot. personelu (I NEGEGEGTGINGNING
). Ekspert po konsultacji z innymi specjalistami zaproponowat nastepujacg modyfikacje wymogow:

1) Co najmniej dwdch lekarzy:
a) Co najmniej jeden lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub
posiadajgcy specjalizacje |l stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki oraz
b) Lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajgcy
specjalizacje |l stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki lub posiadajgcy
tytut specjalisty w dziedzinie chirurgii ogdinej lub chirurgii onkologicznej lub chirurgii klatki piersiowej lub
lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.
2) Co najmniej jeden z lekarzy wykonujgcych zabieg powinien mie¢ udokumentowane doswiadczenie:
a) Samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK.
b) Samodzielne wykonanie co najmniej 50 zabiegdéw pod kontrolg TK w zakresie ptuc
3) Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

Zgodnie z opinig ekspertéw obecne zasoby systemowe stanowig istotne ograniczenie w kontekscie
zdolnosci do wykonywania zabiegdéw termoablacji we wskazaniu uwzglednionym w niniejszym
opracowaniu. Ograniczenia zwigzane sg przede wszystkim z brakiem finansowania ww. swiadczen ze
Srodkoéw publicznych skutkujgcym brakiem zasadnosci zwiekszania zasobdéw w zakresie procedur
ablacyjnych. W rezultacie liczba wykonywanych zabiegéw w pierwszych latach od rozpoczecia
finansowania wnioskowanego $wiadczenia bedzie niewielka. W kolejnych latach, wraz
z przewidywanym wzrostem liczby specjalistow wykwalifikowanych w zabiegach termoablacji oraz
przekonanych o stuszno$ci zastosowania tej terapii, a takze dostepnosci niezbednego sprzetu, liczba
wykonywanych zabiegdw bedzie rosta. Istotnym aspektem zwigzanym ze zwiekszeniem liczby
zabiegbw bedzie aktualizacja i rozpowszechnienie wytycznych klinicznych wskazujgcych na zasadnosé¢
wykonywania termoablacji i ich adaptacja w warunkach polskich. W opinii ekspertéw roczna liczba
zabiegow ustabilizuje sie w ciggu 5-10 lat.
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11. Podsumowanie koncowe

¢ Kliniczne wskazania do ablacji guza dzielg sie na ablacje wykonywane w celu wyleczenia (tj.
osiggniecia celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komérek nowotworowych
w obrebie guza(-6w) i bez innych znanych ognisk nowotworowych w organizmie) lub paliatywne
(w celu ztagodzenia objawéw choroby).

e Analizowane $wiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii komputerowej.
Obrazowanie stosowane jest w celu planowania zabiegu, wtasciwego celowania w trakcie
zabiegu, monitorowania, modyfikacji Srodzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

e Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy
ocenia¢ nastepujgce kategorie punktéw koncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy
nastgpita poprawa kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentdéw, jakosci zycia lub
zlagodzenia bolu?), sukces techniczny (czy guz byt leczony zgodnie z protokotem?),
skutecznos¢ techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?), zachorowalno$¢ (czy uniknieto
struktur krytycznych i powiktan?)7s.

e Przeglad systematyczny (Li 2018) obejmujacy metaanalize 7 badan wykazat, ze sukces
techniczny wnioskowanego $wiadczenia wynosi 97%. Mediana czasu przezycia catkowitego
tacznie w 4 badaniach wahata sie od 23 mies. (pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem ptuc
ogotem) do 45,8 mies. (pacjenci z NSCLC). Badania poréwnujgce termoablacje z SBRT
wykazywaly nieco gorsze wyniki odniesieniu do kontroli lokalnej choroby, przezycia
specyficznego dla nowotworu czy tez mediany czasu przezycia catkowitego.

o Profil bezpieczenstwa jest dobry z niewielkim odsetkiem pacjentow, u ktérych wystepujg
powiktania.

e W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng oraz w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej podkresla sie przewage przezskérnej termoablaciji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
ze wzgledu na mniejszg inwazyjnos¢, krétszy okres rekonwalescenc;ji (i pobytu w szpitalu) oraz
niewielki odsetek powiktan. Termoablacja w przeciwienstwie do resekcji i radioterapii nie
pogarsza funkcji ptuc.

e Metoda ta stanowi dodatkowag (matoinwazyjng) opcje terapeutyczng dla pacjentéw obecnie
leczonych paliatywnie lub poddanych leczeniu systemowemu lub radioterapig stereotaktyczng.
Jednoczesnie termoablacja nie ogranicza mozliwosci zastosowania innych metod leczenia.
Zaréwno przed zabiegiem ablacji, jak i po nim mozna zastosowaé pozostate opcje
terapeutyczne.

e Ekspert kliniczny w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazuje, ze stosowanie
wnioskowanego $wiadczenia pozwoli na bardziej optymalny wybér Sciezki terapeutycznej dla
pacjenta, obnizenie kosztow leczenia powiktan bardziej obcigzajgcych metod terapeutycznych
oraz koszty hospitalizacji (poprzez ich mniejszg liczbe i czas trwania).

e Na podstawie opinii ekspertéw, przegladu wytycznych praktyki klinicznej oraz analizy danych
naukowych pochodzgcych z przeglgdow systematycznych mozna wnioskowac, ze populacja
docelowa pacjentéw kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu guzow
nowotworowych (pierwotnych lub wtérnych) powinna by¢ Scisle wyselekcjonowana. Pacjenci,
powinni spetniaé nastepujgce kryteria kwalifikacji do wnioskowanego swiadczenia: pierwotne

5 Ahmed M, Solbiati L, Brace CL, Breen DJ, Callstrom MR, Charboneau et.al.; International Working Group on Image-guided
Tumor Ablation; Interventional Oncology Sans Frontieres Expert Panel; Technology Assessment Committee of the Society of
Interventional Radiology,; Standard of Practice Committee of the Cardiovascular and Interventional Radiological Society of
Europe. Image-guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria--a 10-year update. Radiology. 2014
Oct;273(1):241-60. doi: 10.1148/radiol.14132958. Epub 2014 Jun 13. PMID: 24927329; PMCID: PMC4263618.
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lub wtérne zmiany nowotworowe ptuc z maksymalng wielkoscig guzéw ok.3 cm; niewielka liczba
zmian przerzutowych, w szczegdlnosci pacjenci u ktérych brak mozliwosci zastosowania
leczenia chirurgicznego lub brak zgody pacjenta na leczenie chirurgiczne.

e Oszacowana liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do $wiadczenia jest niewielka
i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 20 do 140 pacjentéw/rocznie.

¢ Kluczowym elementem jest: dostepnos¢ personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie
w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania oraz dostepno$¢ do sprzetu do
termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego.

¢ Analizowane swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
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14. Aneks

WS.4220.20.2022

Zalgcznik 1. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg

AGREE II
Tabela 31. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg AGREE Il
Nazwa wytycznych Ocena AGREE w Domeni_e Ill Jakos¢ i rzetelnos¢ procesu
tworzenia wytycznych
NICE 2010 83%
CRT 2018 23%
SIR 2021 51%
NCCN 2020 35%
CIRSE 2020 8%
ACCP 2013 57%
NICE 2022 84%

Ocena AGREE przeprowadzona przez dwdch analitykéw.

Zatacznik 2. Strategie wyszukiwania badan pierwotnych i wtérnych

Tabela 32. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 2.11.2022

r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1 exp Radiofrequency Ablation/ 39762
2 ("Rad_iofrequency ablatiqn" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency 20 294

Ablation" or RFA).ab,kwiti.
lor2 47 341
4 exp Microwaves/ 19 270
5 (Micr_owave or _"Micro Wave" or_"Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave 42 912
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4or5 46 416
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw;ti. 4292
8 3or6or7 93 972
9 exp Lung Neoplasms/ 266 295
("Pulmonary Neoplasms" or "Pulmonary Neoplasm" or "Lung Neoplasm" or "Lung
10 Neoplasms" or "Lung Cancer" or "Lung Cancers" or "Pulmonary Cancer" or "Pulmonary 202 945
Cancers" or "Cancer of the Lung" or "Cancer of Lung").ab,kw,ti.

11 9or 10 329 585

12 (lung or lungs or bronchopulmonary or pulmonary).ab,kw,ti. 1171 886
("secondary tumor" or “"secondary tumors" or “"secondary neoplasm" or "secondary

13 neoplasia" or “se_condary neoplasias" or “secc_mdary cancer" or "secondary‘cancers" or 6576
"secondary carcinoma" or “"secondary carcinomas" or “secondary malignancy" or
"secondary malignancies").ab,kw,ti.

14 12 and 13 988
15 11lor 14 330 086
16 8 and 15 1532
17 exp "Systematic Review"/ 211 109
18 "systematic review".ab,pt,ti. 274 685
19 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 362 804
20 17 or 18 or 19 367 892
21 16 and 20 38
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Lp.

Kwerenda

Liczba rekordow

Tabela 33. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania 2.11.2022

r.

Lp. Kwerenda Liczba rekordéow
1 exp radiofrequency ablation/ 41 840
2 ("Rad_iofrequency ablatiqn" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency 42 217

Ablation" or RFA).ab,kwiti.
lor2 60 536
exp microwave radiation/ 28 310
5 (Micr_owave or _"Micro Wave" or_“Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave 52 093
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4o0r5 56 890
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw;ti. 8 019
8 3or6or7 119 837
9 exp lung tumor/ 450 745
("Pulmonary Neoplasms" or "Pulmonary Neoplasm" or "Lung Neoplasm" or "Lung
10 Neoplasms" or "Lung Cancer" or "Lung Cancers" or "Pulmonary Cancer" or 375574
"Pulmonary Cancers" or "Cancer of the Lung" or "Cancer of Lung").ab,kwiti.

11 9or10 589 330

12 (lung or lungs or bronchopulmonary or pulmonary).ab,kw,ti. 1967 414
("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary

13 neoplasia" or “se_condary neoplasias” or "s_econdary cancer" or "secondary cancers" or 13086
"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or
"secondary malignancies").ab,kw,ti.

14 12 and 13 2198
15 1lor 14 590 444
16 8 and 15 3669
17 exp "Systematic Review"/ 376 759
18 "systematic review".ab,pt,ti. 387 716
19 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 546 202
20 17 or 18 or 19 670 233
21 16 and 20 107

Tabela 34. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 3.11.2022

r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1 MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees 1730
2 ("Rad_iofrequency a_blation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency 2839
Ablation" or RFA):ti,ab,kw
#1 or #2 3959
MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231
5 (Micr_owave or _"Micro Wave" or _"Micro Waves"_ or "Microwave ablation" or "Micro wave 914
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA):ti,ab,kw
6 #4 or #5 960
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation"):ti,ab,kw 360
8 #3 or #6 or #7 4982
9 MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees 8717
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
("Pulmonary Neoplasms" or "Pulmonary Neoplasm" or "Lung Neoplasm" or "Lung

10 Neoplasms" or "Lung Cancer" or "Lung Cancers" or "Pulmonary Cancer" or 24 252
"Pulmonary Cancers" or "Cancer of the Lung" or "Cancer of Lung"):ti,ab,kw

11 #9 or #10 24 573

12 (lung or lungs or bronchopulmonary or pulmonary):ti,ab,kw 113 464
("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary

13 neoplasia" or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or 505
"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or
"secondary malignancies"):ti,ab,kw

14 #12 and #13 74

15 #11 or #14 24 619

16 #8 and #15 88
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,

C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zatacznik 3. Diagram selekcji badan wtérnych

WS.4220.20.2022

Medline (Ovid) EmBase (Ovid)
N =238 N =107

Cochrane Library
N=0

Inne zrédia
N=0

y

Przed usunigciem duplikatow: N = 145

Usuniete dupl katy: N = 41

A

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: N = 104

y

Wykluczono: N = 728

Weryfikacja w oparciu o petne teksty: N = 31

Publikacje wtgczone do analizy: N = 9

Wykluczono: N = 22
= Niewtasciwa interwencja: 8
= Niewtasciwy typ badania: 8
= Brak petnego tekstu: 4
= Niewtasciwy typ publikacji: 1

Publikacje z referencji: N = 0

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zalacznik 4. Strategie wyszukiwania publikacji analiz
ekonomicznych

Tabela 35. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania
08.11.2022r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
exp Radiofrequency Ablation/ 39739
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or

: 20 299
RFA).ab,kw;ti.
lor2 47 329
exp Microwaves/ 19 276
(Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave 42 923
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4or5 46 427
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw,ti. 4295
8 3or6or7 93 970
9 exp Lung Neoplasms/ 266 424
10 ("Pulmonary Neoplasms" or "Pulmonary Neoplasm" or "Lung Neoplasm" or "Lung
Neoplasms" or "Lung Cancer" or "Lung Cancers" or "Pulmonary Cancer" or "Pulmonary 203 045
Cancers" or "Cancer of the Lung" or "Cancer of Lung").ab,kw,ti.
11 9or 10 329 725
12 (lung or lungs or bronchopulmonary or pulmonary).ab,kw,ti. 1172334
13 ("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary
neoplasia" or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or 6 584
"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary
malignancies").ab,kw,ti.
14 12 and 13 987
15 1l or14 330 226
16 8 and 15 1527
17 (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost
analysis" or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or “"cost
consequences” or "cca" or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or
"cost minimization" or “cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost- 691 869
utility or "cost utility" or "cua" or "economic review" or "pharmacoeconomic" or
"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or “"pharmacoeconomic
models" or "hta" or health technology assessment or "health technology assessment").abti.
18 16 and 17 28

Tabela 36. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania
08.11.2022r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

exp radiofrequency ablation/ 41 921

2 ("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or
RFA).ab,kw,ti. 34 200
lor2 52 585
exp microwave radiation/ 28 336
(Micr_owave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or _"Microwave ablation" or "Micro wave 46 840
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.

6 4o0r5 51 640

7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kwiti. 6 804

8 3or6or7 106 009

9 exp lung tumor/ 451 237
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
10 ("Pulmonary Neoplasms" or "Pulmonary Neoplasm" or "Lung Neoplasm" or "Lung
Neoplasms" or "Lung Cancer" or "Lung Cancers" or "Pulmonary Cancer" or "Pulmonary 304 872
Cancers" or "Cancer of the Lung" or "Cancer of Lung").ab,kw,ti.
11 9or 10 518 912
12 (lung or lungs or bronchopulmonary or pulmonary).ab,kw,ti. 1610416
13 ("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm” or “"secondary
neoplasia" or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or “"secondary cancers" or 11076
"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary
malignancies").ab,kwi,ti.
14 12 and 13 1925
15 1lor14 519 835
16 8 and 15 3400
17 (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost
analysis" or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or “cost
consequences” or "cca" or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or
"cost minimization" or "cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost- 906 522
utility or "cost utility" or "cua" or "economic review" or "pharmacoeconomic" or
"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic
models" or "hta" or health technology assessment or "health technology assessment").ab,ti.
18 16 and 17 77

Tabela 37. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania
08.11.2022r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1 MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees 1730
2 (("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or 2 839
RFA)):ti,ab,kw
#1 or #2 3959
MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231
5 ((Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave 914
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA)):ti,ab,kw
6 #4 or #5 960
7 ((thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation")):ti,ab,kw 360
8 #3 or #6 or #7 4982
9 MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees 8717
(("Pulmonary Neoplasms" or "Pulmonary Neoplasm" or "Lung Neoplasm" or "Lung
10 Neoplasms" or "Lung Cancer" or "Lung Cancers" or "Pulmonary Cancer" or "Pulmonary 24 252
Cancers" or "Cancer of the Lung" or "Cancer of Lung")):ti,ab,kw
11 #9 or #10 24 573
12 ((lung or lungs or bronchopulmonary or pulmonary)):ti,ab,kw 113 464
(("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary
13 neoplasia" or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or 505
"secondary carcinoma"” or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary
malignancies")):ti,ab,kw
14 #12 and #13 74
15 #11 or #14 24 619
16 #8 and #15 88
((economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost
analysis" or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost
consequences” or "cca" or cost-minimisation or “"cost minimisation" or cost-minimization or
17 "cost minimization" or "cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost- 72 620
utility or "cost utility" or "cua' or “"economic review" or “pharmacoeconomic" or
"pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic
models" or "hta" or "health technology assessment")):ti,ab,kw
18 #16 and #17 8
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Tabela 38. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews
(data wyszukiwania 09.11.2022r.)

WS.4220.20.2022

and Dissemination

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

MeSH DESCRIPTOR Thermoablation EXPLODE ALL TREES 0
MeSH DESCRIPTOR Lung Neoplasms EXPLODE ALL TREES 1151
#1 and #2 0
(economic* OR economical OR economics OR economic OR costs OR costly OR costing
OR ‘"cost analysis" OR "costs analysis" OR price OR prices OR pricing OR cost-
consequences OR "cost consequences” OR "cca" OR cost-minimisation OR "cost

4 minimisation" OR cost-minimization OR "cost minimization" OR "cma" OR cost-effectiveness 19 802
OR "cost effectiveness" OR "cea" OR cost-utility OR "cost utility" OR cua OR "economic
review" OR  pharmacoeconomic OR  "pharmacoeconomic  evaluation®” OR
"pharmacoeconomic model" OR "pharmacoeconomic models" OR hta OR "health technology
assessment")

5 #3 and #4 0

Dodatkowo przeszukano baze:

o Stowa kluczowe: Thermoablation, Lung Neoplasms
o Liczba wynikéw: O (data wyszukiwania 09.11.2022)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,

C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zalacznik 5. Diagramy selekcji analiz ekonomicznych

WS.4220.20.2022

Medline (Ovid) EmBase (Ovid)
N =238 N =107

Cochrane Library
N=0

Inne zrédia
N=0

y

Przed usunigciem duplikatow: N = 145

Usuniete dupl katy: N = 41

A

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: N = 104

y

Wykluczono: N = 728

Weryfikacja w oparciu o petne teksty: N = 31

Publikacje wtgczone do analizy: N =9

Wykluczono: N = 22
= Niewtasciwa interwencja: 8
= Niewtasciwy typ badania: 8
= Brak petnego tekstu: 4
= Niewtasciwy typ publikacji: 1

Publikacje z referencji: N = 0

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,

C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zatacznik 6. Ocena jakosci badan

Tabela 39. Skala AMSTAR 2 dla badan wtérnych (ocena: TAK=1, CZESCIOWO TAK=0,5, NIE=0)

WS.4220.20.2022

Badanie
Pytanie
. . . Lyons 2015,
Zhang 2022 Chan 2021 Chen 2020 Li 2018 Bi 2016 Ibrahim 2016 Lyons 2015a Zhu 2008
1. Czy pytania badawcze i kryteria wigczenia do
przegladu zawieraty elementy PICO? 0 1 ! 0 0 L 0 0
2. Czy przeglad zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody
uzyte w przegladz@ zostaty okres_lone _prz_ed jego 0 0 1 0 0 0 0.5 0
przeprowadzeniem i czy uzasadniono jakiekolwiek
znaczgce odchylenia od protokotu?
3. Czy wybor _rodzaju w{qczonych do przegladu badan 0 0 1 0 0 0 0 0
zostat uzasadniony przez autoréw?
4. Czy aL_Jtorzy p_rzeglqdu korzystali z obszernej strategii 0 05 05 05 05 05 05 05
przeszukiwania literatury?
5. Czy wyb()r ba(liah'do przegladu byt przeprowadzony 1 1 1 1 1 0 1 1
przez dwdch analitykow?
6. Czy ekstrakcja danych do przegladu byta
. Lo 1 1 1 1 1 0 1 1
przeprowadzona przez dwéch analitykow?
7. Czy autorzy przegladu przedstawili liste wykluczonych
badan wraz z uzasadnieniem wykluczen? 0 0 0 0 0 0 0 0
8. Czy autorzy przegladu przedstawili wystarczajgco
doktadng charakterystyke wigczonych badan? 0 05 0.5 0 0 0.5 0 0
9. Czy autorzy przegladu uzyli odpowiednich narzedzi do
oceny ryzyka btedu systematycznego (RoB) w 0 0 0 0 0 0 1 0
poszczegdlnych badaniach wigczonych do przegladu?
10. Czy autorzy przegladu zamiescili informacje o
zrédlach  finansowania dla poszczegélnych badan 0 0 0 0 1 0 0 0
wigczonych do przegladu?
11. Jesli przeprowadzono meta-analize, to czy w
przegladzie uzyto odpowiednich metod statystycznych 0 0 1 0 0 0 0 0
przy w celu uzyskania fgcznych wynikow?
12. Jeéli. przeprpwadzono ‘meta—analize, to czy w 0 0 0 0 0 0 0 0
przegladzie oceniono potencjalny wptyw ryzyka btedu
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,

C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Pytanie

Badanie

Zhang 2022

Chan 2021

Chen 2020

Li 2018

Bi 2016

Ibrahim 2016

Lyons 2015,
Lyons 2015a

Zhu 2008

systematycznego (RoB) w poszczegolnych badaniach na
wyniki metaanalizy lub innej kumulacji wynikow?

13. Czy autorzy przegladu wzieli pod uwage ocene ryzyka
btedu systematycznego (RoB) w poszczegdinych
badaniach przy interpretacji / omoéwieniu wynikow
przegladu?

14. Czy autorzy przegladu odniesli sie w
satysfakcjonujacy sposéb do obserwowanej w
przegladzie heterogenicznosci wyn kéw?

15. Jesli przeprowadzono synteze ilosciowg wyn kéw, to
czy w przegladzie zamieszczono ocene
prawdopodobienstwa btedu publikacji i omoéwiono jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?

16. Czy autorzy odniesli sie do potencjalnych zrodet
konflktu intereséw, takich jak zrodta finansowania
przegladu?

Podsumowanie  wynikow (maksymalna liczba
punktow wynosi 16)

10

55

55

4,5

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

WS.4220.20.2022

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Zatacznik 7. Wykaz kategorii rekomendacji i jakosci dowodéw

naukowych

Tabela 40. Kategorie dowodow i konsensusu wg NCCN

Kategorie dowodow naukowych i konsensusu

Kategoria 1

Na podstawie dowoddw wysokiej jakosci istnieje jednolity konsensus NCCN, ze interwencja jest
odpowiednia

Kategoria 2A

Na podstawie dowoddw nizszej jakosci istnieje jednolity konsensus NCCN, ze interwencja jest
odpowiednia

Kategoria 2B

Na podstawie dowoddw nizszej jakosci istnieje konsensus NCCN, Ze interwencja jest odpowiednia

Kategoria 3

Na podstawie dowodu dowolnej jakosci istnieje powazny brak zgody NCCN, ze interwencja jest
odpowiednia

[Zrédio: National Comprehensive Cancer Network. (2020). Non-Small Cell Lung Cancer. Version 3.2020]

Tabela 41. Kategorie rekomendacji i jakosci dowodow naukowych wg SIR

Jakos¢ dowodow naukowych

A Dowody wysokiej jakosci: wiele RCT, przeglady systematyczne lub metaanalizy z wysokiej jakosci RCT,
RCT poparte wysokiej jakosci badaniami rejestrowymi

B Dowody o umiarkowanej jakosci (badania z randomizacja): 21 RCT, przeglady systematyczne lub
metaanalizy z umiarkowanej jakosci RCT

C Dowody o umiarkowanej jakosci (badania bez randomizacji): badania bez randomizacji, badania
obserwacyjne lub badania rejestrowe, przeglady systematyczne lub metaanalizy z badan umiarkowanej
jakosci

D Dowody o ograniczonej jakosci: badania obserwacyjne lub badania rejestrowe (z ograniczonym
projektem i wykonaniem), przeglady systematyczne lub metaanalizy z badan o ograniczonym projekcie i
wykonaniu

E Opinia ekspertéw: konsensus ekspertow oparty na praktyce klinicznej

Sita rekomendaciji
Silna Poparta wysokiej jakosci dowodami za lub przeciw rekomendaciji

Umiarkowana

Poparta umiarkowanej jako$ci dowodami za lub przeciw rekomendacji; nowe badania zapewni¢
dodatkowy kontekst

Staba Poparta niskiej jakosci dowodami za lub przeciw rekomendacji, nowe badania mogg zapewni¢
dodatkowy kontekst
Brak Niewystarczajgce dowody w piSmiennictwie na poparcie lub odrzucenie rekomendacji
rekomendacji

[Zrédfo: Genshaft, S. J., Suh, R. D., Abtin, F., Baerlocher, M. O., Chang, A. J., Dariushnia, S. R., Devane, A. M., Faintuch, S.,
Himes, E. A., Lisberg, A., Padia, S., Patel, S., Tam, A. L., Yanagawa, J. (2021). Society of Interventional Radiology
Multidisciplinary Position Statement on percutaneous ablation of non-small cell lung cancer and metastatic disease to the lungs.
Appendix B. Journal of Vascular and Interventional Radiology, 32(8). Pozyskano z: https://ars.els-cdn.com/content/image/1-s2.0-
$1051044321010824-mmc2.docx, dostep z 04.11.2022 r.]

Tabela 42. Kategorie jakosci dowodéw naukowych wg CIRSE

Jakos¢ dowodow naukowych
la Dowody z przegladu systematycznego lub metaanalizy z RCT
1b Dowody z co najmniej jednego RCT
2a Przeglady systematyczne (z zachowaniem jednorodnosci) retrospektywnych badan kohortowych
2b Pojedyncze retrospektywne badania kohortowe lub niskiej jakosci RCT
3a Przeglad systematyczny (z zachowaniem jednorodnosci) badan kliniczno-kontrolnych
3b Pojedyncze badanie kliniczno-kontrolne
4 Seria przypadkow
5 Dowody pochodzgce z panelu ekspertow
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

[Zrédio: The levels of evidence are based on the Oxford (UK) CEBM Levels of Evidence: Philllips B, Ball C, Sacket D, Badenoch
D, Straus S, Haynes B. Oxford Centre for Evidence-Based Medicine-Levels of Evidence (2009). Centre for Evidence-Based
Medicine]

Tabela 43. Kategorie rekomendacji wg ACCP

Sita rekomendaciji
1A Silna rekomendacja, dowody wysokiej jakosci
1B Silna rekomendacja, dowody umiarkowanej jakosci
1C Silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci
2A Staba rekomendacja, dowody wysokiej jakosci
2B Staba rekomendacja, dowody umiarkowanej jakosci
2C Staba rekomendacja, dowody niskiej jakosci

[Zrédio: Lewis, S. Z., Diekemper, R., Addrizzo-Harris, D. J. (2013). Methodology for development of guidelines for Lung Cancer.
Chest, 143(5). https://doi.org/10.1378/chest.12-2344.]
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Zalacznik 8. Tabele ekstrakcji wynikdw z badan wtérnych wligczonych do analizy skutecznosci i

bezpieczenstwa
Tabela 44. Wyniki badan wtérnych — Zhang 2022
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja .
Komparator Punkt koncowy Wynik
Zhang 2022 RFA, SBRT Kontrola lokalna — 1 rok Metaanaliza (20 badan) dla Pacjenci z nieoperacyjnym | SBRT: 98% (95% CI: 97; 98)

SBRT
Metaanaliza (6 badan) dla RFA

NSCLC we wczesnym
stadium zaawansowania,

RFA: 75% (95% CI: 69; 82)
Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw

metaanalizy RFA vs

SBRT: N=2123 metaanalizy SBRT: p=0,01
RFA: N=156
Kontrola lokalna — 2 rok Metaanaliza (31 badan) dla | Pacjenciz SBRT: 95% (95% CI: 95; 96)

SBRT
Metaanaliza (4 badan) dla RFA

nieoperacyjnym NSCLC
we wczesnym stadium
zaawansowania,

SBRT: N=4783

RFA: N=85

RFA: 31% (95% CI: 22; 39)
Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw
metaanalizy SBRT: p=0,01

metaanalizy RFA vs

Kontrola lokalna — 3 rok

Metaanaliza (32 badania) dla
SBRT

Metaanaliza (3 badan) dla RFA

Pacjenci z
nieoperacyjnym NSCLC
we wczesnym stadium
zaawansowania,

SBRT: 92% (95% Cl: 91; 93)

RFA: 67% (95% Cl: 58; 76)

Warto$¢ p dla poréwnania wynikow
metaanalizy SBRT: p=0,01

metaanalizy RFA vs

SBRT: N=4828
RFA: N=83
Kontrola lokalna — 5 rok Metaanaliza (13 badan) dla | Pacjenciz SBRT: 92% (95% CI: 91; 93)
SBRT nieoperacyjnym NSCLC

Metaanaliza (3 badan) dla RFA

we wczesnym stadium
zaawansowania,

RFA: 41% (95% CI: 30; 52)
Warto$¢ p dla poréwnania wynikow
metaanalizy SBRT: p=0,01

metaanalizy RFA vs

SBRT: N=3504

RFA: N=44
Przezycie catkowite — 1 Metaanaliza (27 badan) dla | Pacjenciz SBRT: 87% (95% CI: 86; 88)
rok SBRT nieoperacyjnym NSCLC

Metaanaliza (15 badan) dla RFA

we wczesnym stadium
zaawansowania,

SBRT: N=2703
RFA: N=1461

RFA: 89% (95% CI: 88; 91)
Warto$¢ p dla poréwnania wynikow
metaanalizy SBRT: p=0,07

metaanalizy RFA vs
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja :
Komparator Punkt koncowy Wynik
Przezycie catkowite — 2 Metaanaliza (40 badan) dla | Pacjenciz SBRT: 71% (95% CI: 69; 72)
rok SBRT nieoperacyjnym NSCLC RFA: 69% (95% Cl: 64; 74)
Metaanaliza (11 badan) dla RFA | We wczesnym stadium Warto$¢ p dla poréwnania wynikow metaanalizy RFA vs
zaawansowania, metaanalizy SBRT: p=0,42
SBRT: N=5587
RFA: N=348
Przezycie catkowite — 3 Metaanaliza (45 badan) dla | Pacjenciz SBRT: 58% (95% CI: 56; 59)
rok SBRT nieoperacyjnym NSCLC RFA: 48% (95% Cl: 45; 51)
Metaanaliza (9 badan) dia RFA | We wezesnym stadium Wartosé p dla poréwnania wynikow metaanalizy RFA vs
zaawansowania, metaanalizy SBRT: p=0,01
SBRT: N=6939
RFA: N=1289
Przezycie catkowite — 5 Metaanaliza (22 badan) dla | Pacjenciz SBRT: 39% (95% CI: 37; 40)
rok SBRT nieoperacyjnym NSCLC RFA: 21% (95% Cl: 19; 23)
Metaanaliza (10 badari) dla RFA | We wczesnym stadium Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
Zaawansowania, metaanalizy SBRT: p=0,01
SBRT: N=4269
RFA: N=1278
Bezpieczenstwo
Zhang 2022 RFA Odma optucnowa Podsumowanie wynikow Pacjenci z Liczba zdarzen/liczba pacjentow:132/486
raportowanych w badaniach dot. | nieoperacyjnym NSCLC Odsetek zdarzen: 27,2% (95% Cl: 23,2; 31,1)
RFA we wczesnym stadium
zaawansowania, N=486
Krwioplucie Podsumowanie wynikow Pacjenci z Liczba zdarzen/liczba pacjentéw: 10/453
raportowanych w badaniach dot. | nieoperacyjnym NSCLC Odsetek zdarzen: 2,2% (95% CI: 0,9; 3,5)
RFA we wczesnym stadium
zaawansowania, N=453
Wysiek optucnowy Podsumowanie wynikow Pacjenci z Liczba zdarzen/liczba pacjentow: 18/441
raportowanych w badaniach dot. | nieoperacyjnym NSCLC Odsetek zdarzen: 4,1% (95% Cl: 2,2; 5,9)
RFA we wczesnym stadium
zaawansowania, N=441
Whioski i ograniczenia
Zhang 2022 RFA, SBRT Whnioski:

W poréwnaniu z RFA, SBRT wskazuje na lepsze wyn ki leczenia w odniesieniu do kontroli lokalnej oraz dtugoterminowych wskaznikéw przezycia
catkowitego, z kolei poréwnywalne wyniki w odniesieniu do krétkoterminowego przezycia catkowitego u pacjentéw z nieoperacyjnym
niedrobnokomaorkowym rakiem ptuc w | stadium zaawansowania. Autorzy przegladu wskazujg na zasadno$¢ przeprowadzenia randomizowanych badan z
grupa kontrolng z duzg préba poréwnujgcych bezposrednio skuteczno$é SBRT z RFA.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Badanie

Interwencja vs
Komparator

Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja

Punkt koncowy Wynik

Ograniczenia:

e Heterogenicznosé wtgczonych badan, spowodowana przez czynniki takie jak zmienne demograficzne, projekt badan, schemat leczenia lub techn ke
leczenia oraz réznice w definicjach punktéw kofncowych,

e Ro&znice w technikach leczenia zaréwno w odniesieniu do SBRT jak i RFA (data publikacji wiaczonych badan obejmujgca lata 2000-2020),
* Badania nie obejmowaty oceny SBRT jako leczenia ratujgcego (ang. salvage treatment).

Tabela 45. Wyniki badan wtérnych — Chan 2021

chirurgiczna

Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja .
Komparator UL LR Wynik
Chan 2021 Ablacja (RFA lub | Mediana przezycia 8 badan: Wang 2018, Safi 2015, | NLSC w 1 stadium Skumulowana mediana czasu przezycia:
MWA) vs catkowitego Kwan 2014, Alexander 2013, zaawansowania
resekcja Ambrogi 2015, Zemlyak 2010,

. A: 45,8 mies. vs R: 49,2 mies.
Kim 2012, Yao 2018 A: 332 vs S:460

1-roczne przezycie Metaanaliza (8 badan: Wang NLSC w 1 stadium Avs S:
catkowite 2018, Safi 2015, Kwan 2014, zaawansowania OR=0,75 (95% CI: 0,38;1,50); p=0,43
Alexander 2013, Ambrogi 2015, 2=0%; p=0,56

Zemlyak 2010, Kim 2012, Yao . . . . . .
20183/ A: 332 vs S:460 Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania.

Skumulowane odsetki: A: 92% vs R: 95%
Podgrupa MWA: 99%
Podgrupa RFA: 92%

2-letnie przezycie Metaanaliza (8 badan: Wang NLSC w 1 stadium Avs S:
catkowite 2018, Safi 2015, Kwan 2014, zaawansowania OR=0,52 (95% CI: 0,24;1,10); p=0,09

Alexander 2013, Ambrogi 2015, A: 332 vs S:460 12=46%; p=0,07

Zemlyak 2010, Kim 2012, Yao ) . . .
20183/ Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania.

Skumulowane odsetki: A: 78% vs R: 87%
Podgrupa MWA: 94%
Podgrupa RFA: 75%

3-letnie przezycie Metaanaliza (3 badan: NLSC w 1 stadium Avs S:
catkowite Alexander 2013, Ambrogi 2015, zaawansowania OR=2,33 (95% CI: 0,23;23,72); p=0,48
Zemlyak 2010) A:130vs S:112 12=90%; p<0,0001

Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Komparator Punkt koncowy Wynik

Skumulowane odsetki: A: 62% vs R: 76%
Podgrupa MWA: 93%
Podgrupa RFA: 52%

4-letnie przezycia
catkowite

Metaanaliza (3 badania: Kim
2012, Ambrogi 2015, Yao 2018)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

Skumulowane odsetki: A: 57% vs R: 64%
Podgrupa MWA: 80%
Podgrupa RFA: 17%

Svs A:
OR=1,27 (95% CI: 0,51;13,14)

5-letnie przezycie
catkowite

Metaanaliza (3 badania:
Ambrogi 2015, Kim 2012, Yao
2018)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

Skumulowane odsetki: A: 41% vs R: 49%
Podgrupa MWA: 50%
Podgrupa RFA: 15%

Svs A:
OR=1,53 (95% CI: 0,68;3,45)

Przezycie specyficzne
dla nowotworu : 1 rok

Metaanaliza (4 badania)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

A: 199 vs S:211

Skumulowane odsetki:
1 rok: A: 94% vs R: 94%

Svs A:
OR= 1,08 (95% CI: 0,43-2,67)

Przezycie specyficzne
dla nowotworu: 2 rok

Metaanaliza (4 badania)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

Skumulowane odsetki:
2 rok: A: 74% vs R: 87%

Svs A:
OR= 3,28 (95% ClI: 0,70-15,36)

Przezycie specyficzne
dla nowotworu: 3 rok

Metaanaliza (2 badania)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

Skumulowane odsetki:
3rok: A: 72% vs R: 76%

Svs A:
OR= 1,08 (95% CI: 0,52-2,25)

Przezycie specyficzne
dla nowotworu: 4 rok

1 badanie (Ambrogi 2015)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

Skumulowane odsetki:
4 rok: A: 60% vs R: 69%
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Komparator Punkt koncowy Wynik

Svs A:
OR= 1,54 (95% ClI: 0,73-3,26)

Przezycie specyficzne
dla nowotworu: 5 rok

1 badanie (Ambrogi 2015)

NLSC w 1 stadium
Zaawansowania

Skumulowane odsetki:
5 rok: A: 60% vs R: 68%

Svs A:
OR= 1,42 (95% CI: 0,67-3,00)

Przezycie wolne od
choroby: 1 rok

Metaanaliza (6 badan)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

A: 255 vs S:347

Skumulowane odsetki:
A: 86% vs R: 94%

Svs A:
OR= 2,22 (95% ClI: 1,14; 4,34); p<0,05

Podgrupa MWA: 97%
Podgrupa RFA: 75%

Przezycie wolne od
choroby: 2 rok

Metaanaliza (6 badan)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

A: 255 vs S:347

Skumulowane odsetki:

A: 66% vs R: 82%

Svs A:

OR=2,60 (95% CI: 1,21; 5,57); p<0,05

Podgrupa MWA: 85%
Podgrupa RFA: 53%

Przezycie wolne od
choroby: 3 rok

Metaanaliza (3 badania)

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

A: 255 vs S:347

Skumulowane odsetki:
A: 66% vs R: 80%

Svs A:
OR= 2,02 (95% ClI: 0,69-5,89)

Podgrupa MWA: 43%
Podgrupa RFA: 29%

Przezycie wolne od
choroby: 4 rok

1 badanie

NLSC w 1 stadium
zaawansowania

A: 255 vs S:347

Skumulowane odsetki:
4 rok: A: 59% vs R: 58%
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Komparator Punkt koricawy Wynik
Svs A:
OR= 0,96 (95% CI: 0,50-1,87)
Podgrupa MWA: 32%
Przezycie wolne od 1 badanie NLSC w 1 stadium Skumulowane odsetki:
choroby: 5 rok zaawansowania A: 37% vs R: 30%
A: 255 vs S:347
SvsA:
OR=0,72 (95% CI: 0,36-1,43)
Podgrupa MWA: 20%
Bezpieczenstwo
Chan 2021 Ablacja (RFA lub | Umieralno$¢ 6 badan NLSC w 1 stadium A: 0
MWA) vs okotooperacyjna (30 dni zaawansowania R: 1 (1,18%) (Wang 2018)
resekcja po zabiegu)
chirurgiczna Dtugo$c¢ hospitalizacii 4 badania A: 2 dni (zakres: 1-9 dni)
(mediana) R: 6 dni (zakres 0 -29 dni)
Odma ptucna 7 badan A: 13-58%
R: NR
Niewydolnos$¢ serca 1 badanie A:NR
R: 21%
Przedtuzajgca sie odma | 1 badanie A:5,6-12,5%
optucnowa wymagajaca R: 14%
drenazu
Przedtuzajgce sie | 1 badanie A: NR
przecieki powietrza po R: 10%
resekcji > 5 dni
Wysiek optucnowy 5 badan A: 3,6-12%
R: 4%-9%
Zakazenie 2 badania A: 0%-1,8% (wigcznie z zapaleniem ptuc)
R: 4%-9%
Zapalenie ptuc 1 badanie A: 0%-1,8% (wigcznie z zakazeniem)
R: 4%-9%
Migotanie przedsionkéw | 1 badanie A:NR
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Iné%rr\;vsg::;f\o\:s Punkt koficowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
R: 1%-7%
Rozejscie rany 2 badania A: NR
R: 3,4%
Niewydolnos¢ 2 badania A: NR
oddechowa R: 2,8%
Krwioplucie 3 badania A: 5%-50%
R: NR
Bol 1 badanie (Yao 2018) A: 9,3%
R: NR
Whnioski i ograniczenia
Chan 2021 Ablacja (RFA lub | Wnioski:

MWA) vs
resekcja
chirurgiczna

W badaniu wykazano, ze dla pacjentéw z NSCLC w 1 stadium zaawansowania, ktérzy sg w dobrej kondycji, chirurgiczna resekcja pozostaje wiasciwym
leczeniem. Jednak dla pacjentow, u ktérych wystepuje zwigkszone ryzyko zachorowalnosci i umieralnosci okotooperacyjnej lub ktorzy nie wyrazajg zgody
na resekcje przezskérng ablacja moze by¢ alternatywg metodg leczenia ze wzgledu na matg inwazyjnosé¢, niski odsetek powiktan i krotki pobyt w szpitalu.
Przyszte prospektywne randomizowane kontrolowane badania sg niezbedne w celu potwierdzenia tych wynikéw.

Ograniczenia:
o Retrospektywny charakter wiekszosci witgczonych badan;
e Odmienna wyjsciowa charakterystyka pacjentéw wigczonych do poréwnywanych grup;

o Przeglad obejmowat wytgcznie dwa badania oceniajgce MWA tym samym wycigganie wnioskéw na podstawie matej liczby danych naukowych jest
obarczone niepewnoscia.

Tabela 46. Wyniki badan wtérnych — Chen 2020

Badanie Interwencja vs Punkt koficowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Komparator
Chen 2020 RFA vs SLR 1-roczne przezycie Metaanaliza Pacjenci w | stopniu | OR=0,30 (95% CI: 0,10; 0,88); p=0,03
catkowite (4 badania: Alexander 2013; zaawansowania NSCLC 12=0%
Ambrogi 2015; Safi 2015; RFA: N=155 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
Zemlyak 2010) SLR: N=154

Pacjenci w | stopniu
zaawansowania NSCLC

RFA: N=155
SLR: N=154

OR=0,51 (95% ClI: 0,31;0,83); p=0,007
12=28%
Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.

Metaanaliza
(4 badania: Alexander 2013;

Ambrogi 2015; Safi 2015;
Zemlyak 2010)

3-letnie przezycie
catkowite
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
. Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Badanie Komparator Punkt koncowy Wynik
5-letnie przezycie Ambrogi 2015 Pacjenci w | stopniu | RFA: 35%
catkowite zaawansowania NSCLC SLR: 52%
RFA: N=62
SLR: N=59
1-roczne przezycie bez Metaanaliza Pacjenci w | stopniu | OR=0,37 (95% CI: 0,16;0,85); p=0,02
progresji (3 badania: Ambrogi 2015; Safi | zaawansowania NSCLC 12=0%
2015; Zemlyak 2010) RFA: N=99 Obliczenia wiasne na podstawie danych z badania.
SLR: N=126
3-letnie przezycie bez Metaanaliza Pacjenci w | stopniu | OR=0,33 (95% CI: 0,18;0,61); p=0,0004
progresji (3 badania: Ambrogi 2015; Safi | zaawansowania NSCLC 12=0%
2015; Zemlyak 2010) RFA: N=99 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
SLR: N=126
Wznowa miejscowa Metaanaliza Pacjenci w | stopniu | OR=5,44 (95% CI: 2,83; 10,46); p<0,00001
(4 badania: Alexander 2013; zaawansowania NSCLC 12=3%
Ambrogi 2015; Safi 2015; RFA: N=155 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
Zemlyak 2010) SLR: N=154
Bezpieczenstwo
Chen 2020 RFA vs SLR Krwioplucie Metaanaliza Pacjenci w | stopniu | OR=3,14 (95% CI: 0,32; 31,37); p=0,33

(2 badania: Alexander 2013;
Zemlyak 2010)

zaawansowania NSCLC
RFA: N=68
SLR: N=53

12=0%
Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.

Odma optucnowa

Metaanaliza

(4 badania: Alexander 2013;
Ambrogi 2015; Safi 2015;
Zemlyak 2010)

Pacjenci w | stopniu
zaawansowania NSCLC

RFA: N=155
SLR: N=154

OR=7,35 (95% ClI: 3,25;16,61); p<0,00001
1>=57%
Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.

Wysiek optucnowy

Metaanaliza

(3 badania: Alexander 2013;
Ambrogi 2015; Safi 2015)

Pacjenci w | stopniu
zaawansowania NSCLC

RFA: N=143
SLR: N=129

OR=4,48 (95% ClI: 0,79;25,24); p=0,09
12=0%
Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,

C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

. Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Badanie Komparator Punkt koncowy Wynik
Nieprawidtowosci Metaanaliza Pacjenci w | stopniu | OR=0,08 (95% CI: 0,01;0,41); p=0,003
sercowe (3 badania: Alexander 2013; zaawansowania NSCLC 12=0%
Ambrogi 2015; Safi 2015) RFA: N=143 Obliczenia wtasne na podstawie danych z badania.
SLR: N=129
Whioski i ograniczenia
Chen 2020 RFA vs SLR Whnioski:

Chociaz w grupie RFA wystgpito wiecej pow kfan niz w grupie SLR, byty one stosunkowo lekkie. Zastosowanie SLR wymaga istotnie dtuzszego pobytu
pozabiegowego i wyzszych kosztéw niz RFA. Pacjenci z grupy RFA byli istotnie starsi niz pacjenci z grupy SLR; jednak inne cechy wyjsciowe sa
poréwnywalne w obu grupach. Starszy wiek pacjentéw to takze wieksze ryzyko zgonu, powiktan i choréb towarzyszgcych, co moze wptywaé na wyniki
kliniczne.
Ponadto, w grupie RFA zaobserwowano wiekszy odsetek wznéw miejscowych niz w grupie SLR, a diuzsze okresy przezycia i progresji choroby czesciej
obserwowano sie w grupie SLR niz w grupie RFA. Mozliwg przyczyna tych wynikow moze by¢ istniejacy nieodigczny btad selekcji zwigzany z operacyjnoscia
nowotworu i mozliwoscig podjecia operacji co skutkuje algorytmem decyzyjnym stwierdzajacym, ze RFA nalezy wykona¢ dopiero po wykluczeniu mozliwosci
wykonania operaciji.
RFA, pomimo wyzszego ryzyka nawrotu choroby i nizszego wskazn ka przezycia, moze by¢ uwazana za wazng alternatywe dla pacjentow nieoperacyjnych
i pacjentdw wysokiego ryzyka ze wzgledu na krotki pobyt w szpitalu i niskg inwazyjnosc.
Ograniczenia:
e Brak RCT;
o Retrospektywny charakter odnalezionych badan;
¢ Mata liczba pacjentéw wigczona do badan;
e Pacjenci w grupie RFA byli starsi w poréwnaniu do pacjentéw w grupieSLR;
o Wiaczone badania koncentrowaty sie wytgcznie na NSCLC w stadium |. Efekt terapeutyczny RFA jest rowniez $cisle zwigzany z wie koscig guza, ale
nie przeprowadzono jeszcze badan oceniajgcych zwigzek miedzy zastosowaniem RFA i wie koscig guza;
¢ Wezly chtonne $rddpiersia i z okolic wneki sg oceniane za pomocg obrazowania przedoperacyjnego, a nie przez weryfikacje patologiczng podczas
RFA. W zwigzku z tym rzeczywisty stan zaawansowania choroby u pacjentéw moze byé niedoszacowany.

Tabela 47. Wyniki badan wtérnych — Li 2018

falami radiowymi
(RFA) pod
kontrolg CT

Badanie Interwencja vs Punkt koficowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Komparator
Li 2018 Termoablacja Sukces techniczny Metaanaliza (7 badan) Pacjenci (dzieci i dorosli) z | Skumulowany wynik: 0,96 (95% CI: 0,93; 1,00); p< 0,01

pierwotnymi i/lub wtérnymi

12=76%; p<0,01
guzami ptuca, N=372

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

122/146




Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Komparator Runkt konicowy Wynik
Brak Wznowa Metaanaliza (6 badan) Pacjenci (dzieci i dorosli) z | Skumulowany wynik: 0,35 (95% CI: 0,12; 0,59); p< 0,01
komparatora pierwotnymi i/lub wtormymi | 12=9704: p<0,01
guzami ptuca, N=294
Progresja miejscowa Metaanaliza (7 badan) Pacjenci (dzieci i dorosli) z | Skumulowany wynik: 0,26 (95% CI: 0,20; 0,32); p=0,01
pierwotnymi i/lub wtornymi | |2=6204; p=0,01
guzami ptuca, N=678
Bezpieczenstwo
Li 2018 Termoablacja Powazne powiktania Metaanaliza (20 badan) Pacjenci (dzieci i dorosli) z | Skumulowany wynik: 0,06 (95% CI: 0,03; 0,08); p<0,01
falami radiowymi pierwotnymi i/lub wtornymi | |2=8505; p<0,01
(RFA) pod guzami ptuca, N=2279
kontrolg CT Lekkie powiktania Metaanaliza (12 badan) Pacjenci (dzieci i dorosli) z | Skumulowany wynik: 0,27 (95% CI: 0,14; 0,41); p< 0,01
pierwotnymi i/lub wtornymi | |2=9795; p<0,01
guzami ptuca, N=1830
Whioski i ograniczenia
Li 2018 Termoablacja Whnioski:

falami radiowymi
(RFA) pod
kontrolg CT

Wyniki sugerujg, ze RFA ma akceptowalny efekt terapeutyczny i jest skuteczng i bezpieczng opcja leczenia pacjentéw z rakiem ptuc.

Ablacja czestotliwoscig radiowa pod kontrolg CT staje sie wykonalnym podejsciem w przypadku raka ptuc. Synteza ilosciowa skumulowanych wynikow
sukcesu technicznego wyniosta 96%, odsetek wznow 35%, a progresji miejscowej 26%. £gczny odsetek ciezkich i lekkich powiktan wyniést 6% i 27%.

Ograniczenia:

e Brak badan z grupg kontrolng;

o Niektére badania obejmowaty matg liczbe pacjentow;

o Publikacje wytgcznie w j. chinskim i angielskim;

¢ Nie uwzgledniono niejednorodnosci pow ktan, takich jak pozostatosci tkanki rakowej, pierwotny lub przerzutowy guz ptuca, bdl, infekcja i krwotok
oraz uszkodzenie nerwow.

Tabela 48. Wyniki badan wtérnych — Bi 2016

Metaanaliza dla SBRT: N=20
badan

N=142, SBRT: N=2107

Badanie Interwencja vs Punkt koficowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Komparator
Bi 2016 RFA Kontrola lokalna guza — Metaanaliza dla RFA: N=6 Pacjenci z nieoperacyjnym | RFA: 77% (95% Cl: 70%-85%)
SBRT 1 rok badan NSCLC w stadium I: RFA: | SBRT: 97% (95% CI: 96%-98%)

Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p<0,001

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Komparator Punkt koncowy Wynik

Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p<0,001

Kontrola lokalna guza —
2 rok

Metaanaliza dla RFA: N=4
badania

Metaanaliza SBRT: N=22
badania

Pacjenci z nieoperacyjnym
NSCLC w stadium |: RFA:
N=113, SBRT: N=2137

RFA: 48% (95% CI: 37%-58%)

SBRT: 92% (95% CI: 91%-94%)

Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p<0,001

Warto$¢ p dla poréwnania wynikow metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p<0,001

Kontrola lokalna guza —
3rok

Metaanaliza dla RFA: N=6
badan

Metaanaliza SBRT: N=21 badan

Pacjenci z nieoperacyjnym
NSCLC w stadium |: RFA:
N=248, SBRT: N=2151

RFA: 55% (95% CI: 47%-62%)

SBRT: 88% (95% CI: 86%-90%)

Warto$¢ p dla poréwnania wynikdw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p<0,001

Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p<0,001

Kontrola lokalna guza —
5 rok

Metaanaliza dla RFA: N=4
badania

Metaanaliza SBRT: N=6 badan

Pacjenci z nieoperacyjnym
NSCLC w stadium |: RFA:
N=106, SBRT: N=1192

RFA: 42% (95% CI: 30%-54%)

SBRT: 86% (95% Cl: 85%-88%)

Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p<0,001

Warto$¢ p dla poréwnania wynikdw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p<0,04

Przezycie catkowite — 1
rok

Metaanaliza dla RFA: N=12
badan

Metaanaliza SBRT: N=27 badan

Pacjenci z nieoperacyjnym
NSCLC w stadium |: RFA:
N=313, SBRT: N=2467

RFA: 85% (95% ClI: 80%-89%)

SBRT: 85% (95% Cl: 84%-87%)

Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p=0,74

Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p=0,38

Przezycie catkowite — 2
rok

Metaanaliza dla RFA: N=12
badan

Pacjenci z nieoperacyjnym
NSCLC w stadium |: RFA:
N=295, SBRT: N=2377

RFA: 67% (95% Cl: 61%-74%)
SBRT: 68% (95% Cl: 66%-70%)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja ]
Komparator Punkt koricawy Wynik
Metaanaliza SBRT: N=26 badan Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p=0,78
Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p=0,15
Przezycie catkowite — 3 Metaanaliza dla RFA: N=9 Pacjenci z nieoperacyjnym | RFA: 53% (95% Cl: 45%-61%)
rok badan NSCLC w stadium I: RFA: | SBRT: 56% (95% Cl: 53%-59%)
N=240, SBRT: N=2003 Warto$¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
Metaanaliza SBRT: N=21 badan metaanalizy SBRT: p=0,77
Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentow i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p=0,07
Przezycie catkowite — 5 Metaanaliza dla RFA: N=8badan | Pacjenci z nieoperacyjnym | RFA: 32% (95% Cl: 22%-43%)
rok NSCLC w stadium I: RFA: | SBRT: 40% (95% CI: 36%-45%)
; . N= . N=216, SBRT: N= 1503 s . . - .
Metaanaliza SBRT: N=10 badan Wartos¢ p dla poréwnania wynikéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT: p=0,16
Warto$¢ p dla poréwnania wyn kéw metaanalizy RFA vs
metaanalizy SBRT skorygowanego o wiek pacjentéw i
odsetek w stadium zaawansowania IA: p=0,41
Bezpieczenstwo
Bi 2016 RFA, SBRT Odma optucnowa Podsumowanie wynikow Pacjenci z Liczba zdarzen/liczba narazonych pacjentéw: 203/655
(stopien 21)™ raportowanych w badaniach dot. | nieoperacyjnym NSCLC w | 30,99 (95% ClI: 18,8; 43,0)
RFA stadium I, N=655
RFA, SBRT Odma optucnowa Podsumowanie wynikow Pacjenci z Liczba zdarzen/liczba narazonych pacjentéw: 80/625
wymagajgca zgtebnika* raportowanych w badaniach dot. | nieoperacyjnym NSCLC w | 12 8% (0,0; 27,2)
(stopien 23)" RFA stadium I, N=625
RFA, SBRT Krwioplucie™ Podsumowanie wynikow Pacjenci z Liczba zdarzen/liczba narazonych pacjentéw: 19/348

raportowanych w badaniach dot.
RFA

nieoperacyjnym NSCLC w
stadium |, N=348

5,5% (1,7; 9,3)

76 Klasyfikacja zgodnie z Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE

" Klasyfikacja zgodnie z Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE

78 Klasyfikacja zgodnie z Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,

C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Badanie

Interwencja vs
Komparator

Punkt koncowy

Synteza ilosciowaljakosciowa

Populacja

Wynik

Whnioski i ograniczenia

Bi 2016

RFA, SBRT

Whnioski:

Przeglad systematyczny oraz synteza ilosciowa wynikow wykazaty, ze SBRT zapewnia lepsza kontrole miejscowg guza po 1, 2, 3 i 5 latach w poréwnaniu
z RFA, réwniez w odniesieniu do analizy skorygowanej o wiek pacjentow i wielkos¢ guza <3 cm. Obecnie SBRT jest nadal najskuteczniejszym sposobem
leczenia miejscowego u chorych na nieoperacyjnego NSCLC w | stopniu zaawansowania, a RFA powinno by¢ oferowane pacjentom tylko wtedy, gdy nie
kwalifikujg sie do SBRT. Przy interpretacji wynikéw nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ ze wzgledu na stosunkowo ograniczong liczbe badan RFA i krotki okres
obserwaciji. Potrzebne sg dalsze badania z wigkszg prébg oceniajace skutecznosé zastosowania RFA.

Ograniczenia:

e Synteza ilosciowa danych z badan niskiej jakosci (badan obserwacyjnych), brak syntezy wynikéw z badan bezposrednich poréwnujgcych RFA z

SBRT,

o Hetrogeniczno$¢ populacji, projektu badan, raportowanych punktéw koncowych,
o Wiekszos$¢ wigczonych badan dot. RFA obejmowata matoliczne serie przypadkéw z relatywnie krotkim okresem obserwacji,
e Ro&znorodne definicje progresiji lokalnej we wtaczonych badaniach,

o Wykluczenie z analizy wynikéw badan dostepnych tylko w formie abstraktéw, danych niepublikowanych i danych z badan nieraportujacych osobno
wynikéw dla pacjentéw z NSCLC we wczesnym stadium zaawansowania

Tabela 49. Wyniki badan wtérnych — Ibrahim 2016

falami radiowymi
(RFA) p

ptuc, N=20 (41 guzéw)

Badanie Interwencja vs . Synteza . .
Komparator ARG EEE ilosciowaljakosciowa et LS
Ibrahim 2016 Termoablacja Przezycie Steinke 2003 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | 2 zgony po okresie obserwacji 428 dni

(mediana)

Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | Mediana: 33 miesiace
ptuc, N=55 (110 guzdéw)

Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | Mediana: 46 miesiecy
ptuc, N=45 (69 guzéw)

Gillams 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | Mediana: 41 miesiecy

ptuc, N=122 (398 guzéw)

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=157 (434 guzoéw)

Mediana: 33,3 miesigce

1-roczne przezycie

Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 85%
do ptuc, N=55 (110 guzéw)
Lencioni 2008 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 89%

do ptuc, N=53 (119 guzéw)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs 5 Synteza . .
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PRI PR

Petre 2013

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami
do ptuc, N=45 (69 guzdw)

95%

de Baere 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami
do ptuc, N=293 (527 guzdéw)

Pacjenci z rakiem okreznicy: 92,9%

Pacjenci z rakiem odbytnicy: 93,6%

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami
do ptuc, N=157 (434 guzéw)

89%

2-letnie przezycie Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 64%
do ptuc, N=55 (110 guzéw)
Lencioni 2008 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 66%
do ptuc, N=53 (119 guzéw)
Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 72%
do ptuc, N=45 (69 guzow)
3-letnie przezycie Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 46%
do ptuc, N=55 (110 guzéw)
Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 50%
do ptuc, N=45 (69 guzdw)
Gillams 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 57%

do ptuc, N=122 (398 guzdéw)

de Baere 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=293 (527 guzdw)

Pacjenci z rakiem okreznicy: 76,1%

Pacjenci z rakiem odbytnicy: 64,9%

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=157 (434 guzéw)

44%

5-letnie przezycie

de Baere 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami
do ptuc, N=293 (527 guzéw)

Pacjenci z rakiem okreznicy: 56%

Pacjenci z rakiem odbytnicy: 49,6%

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami
do ptuc, N=157 (434 guzdéw)

19,9%

1-roczne przezycie
wolne od progresji
lokalnej guza

Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 74%
do ptuc, N=55 (110 guzéw)
Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 92%

ptuc, N=45 (69 guzdw)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza . .
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PRI PR
Ferguson 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 60,5%
ptuc, N=157 (434 guzdw)
2-letnie przezycie Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 56%
wolne od progresiji do ptuc, N=55 (110 guzéw)
lokalnej guza Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 77%
ptuc, N=45 (69 guzow)
3-letnie przezycie Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 7%
wolne od progres;ji do ptuc, N=45 (69 guzdw)
lokalnej guza Ferguson 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 14,4%
do ptuc, N=157 (434 guzéw)
5-letnie przezycie Ferguson 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 7%
wolne od progres;ji do ptuc, N=157 (434 guzdéw)
lokalnej guza
Odpowiedz Kkliniczna Lencioni 2008 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami 91%
po 6 miesigcach do ptuc, N=53 (119 guzéw)
Gillams 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 81% (19% nawrotéw)
ptuc, N=122 (398 guzdw)
Odpowiedz na Steinke 2003 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | 45 % guzéw byto mniejszych
Ie(_:ze_nie po 6 ptuc, N=20 (41 guzéw) 8 % guzbéw nie zmienito rozmiaru
miesigcach 47 % guzoéw byto wiekszych
Niepowodzenie de Baere 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | Pacjenci z rakiem okreznicy:
leczenia ptuc, N=293 (527 guzoéw) 1 rok: 10,9%
2 rok: 16,2%
3 rok: 16,2%
Pacjenci z rakiem odbytnicy:
1 rok: 14,5%
2 rok: 30,7%
3 rok: 30,7%
Bezpieczenstwo
Ibrahim 2016 Termoablacja Odma ptucna Steinke 2003 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 50% (10/20 pacjentéw, w tym 5

falami radiowymi
(RFA)

ptuc , N=20 (41 guzow)

wymagajacych drenazu)

Yan 2007

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc , N=55 (110 guzdéw)

16/55, w tym 9 wymagajacych drenazu
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs 5 Synteza . .
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PRI PR

Lencioni 2008

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc , N=53 (119 guzdw)

26% wymagajacych drenazu (19/74
procedur)

Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 33% procedur (w tym 19 wymagajgcych
ptuc , N=45 (69 guzéw) drenazu)
Gillams 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 15% wymagajacych drenazu

ptuc, N=122 (398 guzdw)

de Baere 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=293 (527 guzéw)

67% (w tym 58% wymagajacych drenazu)

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=157 (434 guzdw)

53,8% (w tym 34,6% wymagajgcych
przezskérnego drenazu)

Odma optucnowa z
wysiekiem (ang.
hydro-pneumothorax)

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=157 (434 guzdw)

<1%

Krwotok
Srédmigzszowy

Steinke 2003

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=20 (41 guzdw)

7,5% (3/40 zmian nowotworowych)

Krwawienie de Baere 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | <1%
ptuc, N=293 (527 guzéw)
Ferguson 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | <1%
ptuc, N=157 (434 guzdw)
Krwawienie Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 5
$rédptucne ptuc, N=55 (110 guzéw)
Wysiek optucnowy Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 7,3% (4/55)
ptuc, N=55 (110 guzéw)
Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 6,7% (3/45)
ptuc, N=45 (69 guzéw)
Gillams 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 2,5% (3/122)
ptuc, N=122 (398 guzdw)
Wysiek Ferguson 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 3/199 procedur (1,5%)
ptuc, N=157 (434 guzdw)
Zakazenie Gillams 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 4,1% (5/122)

ptuc, N=122 (398 guzdw)

Ferguson 2015

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=157 (434 guzéw)

3%

Uszkodzenie nerwow

Gillams 2013

Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do
ptuc, N=122 (398 guzéw)

1,6% (2/122)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

129/146




Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

falami radiowymi
(RFA) p

Badanie Interwencja vs 5 Synteza . .
Komparator UL e ilosciowaljakosciowa PRI PR
Bakteryjne zapalenie Petre 2013 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutami do | 2,2% (1/45)
ptuc ptuc, N=45 (69 guzdw)
Uporczywy Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 3,6% (2/55)
optucnowy bol w ptuc, N=55 (110 guzéw)
klatce piersiowej
trwajgcy dtuzej niz 1
tydzien
Przetoka oskrzelowo- | Ferguson 2015 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | <1%
ptucna ptuc, N=157 (434 guzow)
Wskaznik pow ktan Yan 2007 Pacjenci z nowotworem jelita grubego z przerzutamido | 42%
okotoproceduralnych ptuc, N=55 (110 guzdéw)
Whnioski i ograniczenia
Ibrahim 2016 Termoablacja Whnioski:

Autorzy wskazuja, ze prawdopodobnie u pacjentéw niekwalifikujgcych sie do operacji, na podstawie dostepnych danych naukowych RFA moze byé
alternatywnym leczeniem w przypadku zmian lokoregionalnych dla guzéw mniejszych niz 3 cm. Waznymi czynnikami rokowniczymi sg liczba i lokalizacja
zmian w ptucach, obecnos¢ synchronicznych przerzutéw pozaptucnych, okres wolny od choroby oraz przerzuty do weztéw chtonnych srédpiersia. Niektorzy
eksperci sugerujg przedoperacyjng ocene weztéw chionnych w celu oceny przerzutéw limfatycznych przed zabiegiem chirurgicznym. Jednakze nie
odnaleziono zadnego badania oceniajgcego pobieranie probek weztéw chtonnych srédpiersia przed RFA. Leczenie systemowe jest wcigz podstawowg
metodg leczenia przerzutow raka jelita grubego do ptuc, jednakze inne metody takie jak RFA mogg by¢ rozwazane u $cisle wyselekcjonowanej grupy
pacjentow.
Ograniczenia:

e Badania bez grupy kontrolnej,

o Brak szczegotowej charakterystyki pacjentow.

Tabela 50. Wyniki badan wtérnych

—Lyons 2015, 2015a

Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja .
Komparator Punkt koficowy Wynik
Lyons 2015, RFA pod Przezycie catkowite — 1 Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do | 95%
Lyons 2015a kontrolg CT rok ptuc, N=45
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 95%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 84%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 84%
ptuc, N=78
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja .
Komparator Punkt koncowy Wynik
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 89%
ptuc, N=157
Lencioni 2008 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 89%
ptuc, N=53
Baere 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 93%
ptuc, N=293
Przezycie catkowite — 2 Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 72%
rok ptuc, N=45
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 62%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 56%
ptuc, N=78
Lencioni 2008 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 66%
ptuc, N=53
Przezycie catkowite — 3 Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 57%
rok ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 50%
ptuc, N=45
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 65%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 46%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 35%
ptuc, N=78
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 44%
ptuc, N=157
Baere 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 2%
ptuc, N=293
Przezycie catkowite — 5 Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 51,6%
rok ptuc, N=84
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 19,9%
ptuc, N=157
Baere 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 54%

ptuc, N=293
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowal/jakosciowa Populacja .
Komparator Punkt koncowy Wynik
Mediana / $rednia czasu | Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do Me=41 mies.
przezycia ptuc, N=122
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do M=67 mies.
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do Me=31 mies.
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do Me=38 mies.
ptuc, N=78
Ferguson 2015, N=157 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do Me=36 mies.

ptuc, N=157

Umieralnos$¢ Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do Wskaznik umieralnosci=0,6
ptuc, N=157
Przezycie wolne od Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 20%
choroby ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 54%
ptuc, N=45
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 69,4%
ptuc, N=157
Zgon z powodu choroby | Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 29%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 21%
ptuc, N=71
Yamakado 2009, Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 28%
ptuc, N=78
Nowa dodatkowa Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 50%
choroba ptuc ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 22%
ptuc, N=45
Nowa choroba ptuc Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 46%
ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 24%
ptuc, N=45
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 30%

ptuc, N=71
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja g
Komparator Punkt koncowy Wynik
Progresja lokalna Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 19%
ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 13%
ptuc, N=45
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 21%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 17%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 14%
ptuc, N=78
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 11,5%
ptuc, N=157
Lencioni 2008 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 9%
ptuc, N=53
Bezpieczenstwo
Lyons 2015, RFA pod Drenaz klatki piersiowej Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 15%
Lyons 2015a kontrolg CT ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 33%
ptuc, N=45
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 17%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 21,4%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 14%
ptuc, N=78
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 18,6%
ptuc, N=157
Lencioni 2008 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 13%

ptuc, N=53

Drenaz klatki piersiowej
(wskazn k surowy)

Wartos¢ skumulowana (7 badan)

Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do
ptuc , N=610

23% (143/610)

Gilliams 2013

Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do
ptuc, N=122

8%
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Badanie Interwencja vs a Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja .
Komparator Punkt koncowy Wynik
Powikfania ciezkie™, Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 4%
ptuc, N=45
Matsui 2015, Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 4%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 0%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 2%
ptuc, N=78
Ferguson 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 0,5%
ptuc, N=157
Powiktania lekkig®.€2 Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 33%
ptuc, N=45
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 7%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 31%
ptuc, N=71
Yamakado 2009 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 17%
ptuc, N=78
Odma optucnowa Gilliams 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 32%
ptuc, N=122
Petre 2013 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 33%
ptuc, N=45
Matsui 2015 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 70%
ptuc, N=84
Yamakado 2007 Pacjenci z przerzutami raka jelita grubego do 37%
ptuc, N=71

9 Wg Clavien-Dindo Grading System — powikiania lekkie: stopieri | oraz Il, powikiania cigzkie: stopien Il oraz IV, zgon: stopieri V; Dindo, D., Demartines, N., & Clavien, P. A. (2004). Classification of
surgical complications: a new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a survey. Annals of surgery, 240(2), 205-213.

80 Takie jak uszkodzenie struktury miejscowej lub rozwaoj ropniaka

81 Wg Clavien-Dindo Grading System — powikfania lekkie: stopieri | oraz Il, powiktania cigzkie: stopien lll oraz IV, zgon: stopieri V; Dindo, D., Demartines, N., & Clavien, P. A. (2004). Classification of
surgical complications: a new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a survey. Annals of surgery, 240(2), 205-213.

82 W wigkszosci niewielkie wysigki optucnowe lub odma optucnowa
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Tabela 51. Wyniki badan wtérnych — Zhu 2008
Badanie Interwencja vs a Synteza Populacja "
Komparator L e iloSciowaljakosciowa LS
Zhu 2008 RFA Przezycie catkowite — 1 rok Mediana (zakres) wynikdw | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=82% (zakres: 75-85)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=270
(7 badan)
Przezycie catkowite — 1 rok Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 82%
ptuca, N=18
Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 85%
ptuca, N=55
Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 63%
ptuca, N=30
Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 85%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 78%
ptuca, N=54
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 85%
ptuca, N=60
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 79%
ptuca, N=22
Przezycie catkowite — 2 rok Mediana (zakres) wynikdw | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 62,5% (zakres: 55-65)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=191
(4 badania)
Przezycie catkowite — 2 rok Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtdérnym rakiem | 64%
ptuca, N=55
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtdérnym rakiem | 55%
ptuca, N=54
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 61%
ptuca, N=60
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 65%
ptuca, N=22
Przezycie catkowite — 3 rok Mediana (zakres) wynikdw | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 38% (zakres: 15-46)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=131
(3 badania)
Przezycie catkowite — 3 rok Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 46%
ptuca, N=55
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 38%
ptuca, N=54
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 15%
ptuca, N=22
Mediana przezycia catkowitego | Mediana (zakres) wynikéw | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=23 (zakres: 8,6-33)
(mies.) raportowanych w badaniach | ptuca, N=210
(6 badan)
Mediana / $rednia przezycia Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 20,97 mies.
catkowitego (mies.) ptuca, N=18
Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 33 mies.
ptuca, N=55
Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 14 mies.
ptuca, N=30
Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 8,6 mies.
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 28,9 mies.
ptuca, N=54
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 25 mies.
ptuca, N=22
Umieralnos$¢ Mediana (zakres) wynikéw | Pacjenci z pierwotnym lub wtédrnym rakiem | Me=0% (zakres: 0- 5,6)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=652
(16 badan)
Umieralnosc¢ Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 5,6%
ptuca, N=18
Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=55
Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=12
Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 3,3%
ptuca, N=30
Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=31
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=35
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=34
Kang 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=50
Belfiore 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=33
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=30
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtornym rakiem | 0%
ptuca, N=54
Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=15
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=60
Hiraki 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtoérnym rakiem | 0%
ptuca, N=142
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 0%
ptuca, N=22
Catkowita martwica (ang. Mediana (zakres) wynikéw | Pacjenci z pierwotnym lub wtédrnym rakiem | Me=90% (zakres: 38-97,2)
complete necrosis)® — odsetek raportowanych w badaniach | ptuca, N=320
zmian nowotworowych ktére (9 badan)
ulegly catkowitej martwicy
Catkowita martwica (ang. Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 32%
complete necrosis)® — odsetek ptuca, N=30
zmian nowotworowych ktére - — - - - s
ulegty catkowitej martwicy Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 54%
ptuca, N=31
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 99%
ptuca, N=35
8 Punkt koricowy oceniajacy odsetek zmian nowotworowych ktory ulegt catkowitej martwicy w wyniki zastosowanego leczenia
84 Punkt koricowy oceniajgcy odsetek zmian nowotworowych ktory ulegt catkowitej martwicy w wyniki zastosowanego leczenia
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 69%
ptuca, N=34
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtoérnym rakiem | 36%
ptuca, N=30
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 36%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 64%
ptuca, N=54
Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 18%
ptuca, N=15
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 100%
ptuca, N=60
Wskaznik nawrotow Mediana (zakres) wynikow | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=11,2% (zakres: 3- 38,1)
miejscowych — obliczany w raportowanych w badaniach | ptuca, N=277
stosunku do leczonych zmian (8 badan)
(ang. lesion-based)
Wskaznik nawrotow Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 38,1%
miejscowych — obliczany w ptuca, N=18
stosunku do leczonych zmian - — - - - 5
(ang. lesion-based) Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 9,1%
ptuca, N=35
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 3%
ptuca, N=34
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 3,3%
ptuca, N=30
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 13,9%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 38,1%
ptuca, N=54
Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 13,3%
ptuca, N=15
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 7%
ptuca, N=60
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Wskaznik nawrotow Mediana (zakres) wynikéw | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=17,1% (zakres: 6,7-38)
miejscowych — obliczany w raportowanych w badaniach | ptuca, N=202
stosunku do leczonych (5 badan)
pacjentéw (ang. patient-based)
Wskaznik nawrotéw Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 33%
miejscowych — obliczany w ptuca, N=18
stosunku do leczonych — - - -
pacjentéw (ang. patient-based) Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 38%
ptuca, N=55
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 17,1%
ptuca, N=35
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 6,7%
ptuca, N=34
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 12%
ptuca, N=60
Mediana przezycia wolne od Mediana (zakres) wynikdw | Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=21 mies. (zakres: 15-26,4)
progresji (ang. progression-free | raportowanych w badaniach | ptuca, N=149
interval) (4 badania)
Mediana przezycia wolne od Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=18 mies.
progresji (ang. progression-free ptuca, N=18
interval) . - . . ;
Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=15 mies.
ptuca, N=55
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtdérnym rakiem | Me=24,1 mies.
ptuca, N=54
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | Me=26,4 mies.
ptuca, N=22
Nawroty w obrebie ptuc Yan 2006b Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 66%
ptuca, N=55
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 25,8%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 39%
ptuca, N=54
Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 26,7%
ptuca, N=15
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Nawroty systemowe (ang. new Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem | 32,3%
recurrence — systemic) ptuca, N=31
Bezpieczenstwo
Zhu 2008 RFA Pow ktania Mediana (zakres) wynikow Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem Me=35,7% (zakres: 15,5-55,6)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=324
(9 badan)
Pow kfania Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 55,6%
ptuca, N=18
Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 35,7%
ptuca, N=55
Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 29%
ptuca, N=31
Kang 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 52%
ptuca, N=50
Belfiore 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 32%
ptuca, N=33
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 50%
ptuca, N=30
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 38%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 15,2%
ptuca, N=54
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 22,7%

ptuca, N=22

Odma optucnowa

Mediana (zakres) wynikow
raportowanych w badaniach
(14 badan)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=600

Me=28,0% (zakres: 4,5-61,1)

Odma optucnowa

Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 27,1%
ptuca, N=55

Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 61,1%
ptuca, N=12

Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 33%
ptuca, N=30

Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 29%

ptuca, N=31
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs p Synteza Populacja .
Komparator UL I iloSciowaljakosciowa AT
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 35,2%
ptuca, N=35
Kang 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 18%
ptuca, N=50
Belfiore 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 9%
ptuca, N=33
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 23,3%
ptuca, N=30
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11,9%
ptuca, N=31
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 12,7%
ptuca, N=54
Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 33,3%
ptuca, N=15
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 54%
ptuca, N=60
Hiraki 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 52%
ptuca, N=142
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 4,5%

ptuca, N=22

Odma optucnowa wymagajgca
drenazu klatki piersiowej

Mediana (zakres) wynikow
raportowanych w badaniach
(11 badan)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=501

Me=11% (zakres: 3,3-38,9)

Odma optucnowa wymagajgca
drenazu klatki piersiowe;j

Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 38,9%
ptuca, N=18

Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 17,1%
ptuca, N=55

Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 22,2%
ptuca, N=12

Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,6%
ptuca, N=30

Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 16,1%
ptuca, N=31

Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 7,2%

ptuca, N=35
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 16%
ptuca, N=34
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 3,3%
ptuca, N=30
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 7,6%
ptuca, N=54
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 9%
ptuca, N=60
Hiraki 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11%

ptuca, N=142

Zapalenie ptuc

Mediana (zakres) wynikow
raportowanych w badaniach
(5 badan)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=189

Me=9,5% (zakres: 6-12)

Zapalenie ptuc

Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11,1%
ptuca, N=18

Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,6%
ptuca, N=30

Kang 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 12%
ptuca, N=50

Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 9,5%
ptuca, N=31

de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6%

ptuca, N=60

Ropien ptuca

Mediana (zakres) wynikéw
raportowanych w badaniach
(3 badania)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=96

Me=6,4% (zakres: 1,9-6,6)

Ropien ptuca

Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,6%
ptuca, N=30

Akeboshi 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,4%
ptuca, N=31

Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1,9%

ptuca, N=35

Wysiek optucnowy

Mediana (zakres) wynikéw
raportowanych w badaniach
(10 badan)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=470

Me=13,4% (zakres: 1,3-60)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Wysiek optucnowy Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 10%
ptuca, N=55
Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 16,7%
ptuca, N=12
Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,6%
ptuca, N=30
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1,9%
ptuca, N=35
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 27%
ptuca, N=34
Belfiore 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 9%
ptuca, N=33
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1,3%
ptuca, N=54
Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 26,7%
ptuca, N=15
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 60%
ptuca, N=60
Hiraki 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 19%
ptuca, N=142
Wysiek optucnowy wymagajacy | Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1,4%
drenazu klatki piersiowej ptuca, N=55
Odma optucnowa z wysiekiem Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11,1%

ptuca, N=12

Krwiak optucnej

Mediana (zakres) wynikéw
raportowanych w badaniach
(4 badania)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=112

Me=4,3% (zakres: 1,9-16,7)

Krwiak optucnej

Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 16,7%
ptuca, N=12

Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1,9%
ptuca, N=35

Kang 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 2%
ptuca, N=50

Lagana 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,7%

ptuca, N=15
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

WS.4220.20.2022

Badanie Interwencja vs

Komparator

Punkt koncowy

Synteza
ilosciowaljakosciowa

Populacja

Wynik

Krwawienie srodptucne

Mediana (zakres) wynikow
raportowanych w badaniach
(3 badania)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=127

Me=7,1% (0-11)

Krwawienie srodptucne

Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 7,1%
ptuca, N=55

Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 0%
ptuca, N=12

de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11%

ptuca, N=60

Krwioplucie Mediana (zakres) wynikow Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem Me=11,1% (zakres: 3,3-18,2)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=241
(7 badan)
Krwioplucie Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 3,3%
ptuca, N=30
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11,1%
ptuca, N=35
Belfiore 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 14%
ptuca, N=33
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 13,3%
ptuca, N=30
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 4,7%
ptuca, N=31
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 10%
ptuca, N=60
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 18,2%

ptuca, N=22

Bol w klatce piersiowe;j

Mediana (zakres) wynikéw
raportowanych w badaniach
(5 badan)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=192

Me=9% (2,3-24)

Bol w klatce piersiowe;j

Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 5,7%
ptuca, N=55

Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 11,1%
ptuca, N=12

Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 24%

ptuca, N=34
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator UL I iloSciowaljakosciowa AT
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 2,3%
ptuca, N=31
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 9%
ptuca, N=60
Kaszel Mediana (zakres) wynikow Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem Me=3,7% (zakres: 1,4-33)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=124
(3 badania)
Kaszel Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1,4%
ptuca, N=55
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 3, 7%
ptuca, N=35
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 33%
ptuca, N=34
Goraczka Mediana (zakres) wynikow Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem Me=18% (zakres: 6,6-22,2%)
raportowanych w badaniach | ptuca, N=180
(5 badan)
Goraczka Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6,6%
ptuca, N=30
Yasui 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 22,2%
ptuca, N=35
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 18%
ptuca, N=34
Kang 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 20%
ptuca, N=50
Rossi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 9,5%
ptuca, N=31
Zespot niewydolnosci Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 3,3%
oddechowej ptuca, N=30
Zator ptucny Fernando 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 5,6%

ptuca, N=18

Liczba dni hospitalizaciji

Mediana (zakres) wynikow
raportowanych w badaniach
(9 badan)

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=315

Me=1,3 dni (zakres 1-6)

Liczba dni hospitalizaciji
(mediana/$rednia)

Fernando 2005

Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem
ptuca, N=18

25
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod  WS.4220.20.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0,
C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
Badanie Interwencja vs . Synteza Populacja q
Komparator L g ilosciowaljakosciowa PR
Yan 2006a Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem M=1
ptuca, N=55
Suh 2003 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1
ptuca, N=12
Lee 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1
ptuca, N=30
Gadaleta 2004 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 6
ptuca, N=34
VanSonnenberg 2005 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem M=1,8
ptuca, N=30
Ambrogi 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem M=1,3
ptuca, N=54
de Baere 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 4
ptuca, N=60
Thanos 2006 Pacjenci z pierwotnym lub wtérnym rakiem 1
ptuca, N=22
Whnioski i o graniczenia
Zhu 2008 RFA Whnioski:

Do przegladu wigczono 17 badan typu seria przypadkéw. Wyniki leczenia z zastosowaniem ablacji oraz wskazn ki nawrotéw lokalnych charakteryzowat
szeroki zakres zmiennosci, a ty ko trzy badania raportowaty dane dotyczgce szacowanego 3-letnie przezycia, ktére wahato sie od 15% do 46%. Skutecznos¢
leczenia RFA pluc nalezy interpretowac z ostroznoscia, z uwagi heterogenicznos¢ wigczonych badan pod wzgledem selekcji pacjentdéw i charakterystyk
leczonych zmian nowotworowych.

Stosunkowo krétki okres obserwacji w wigkszosci badan moze sugerowaé, ze obecne doswiadczenia z zastosowaniem RFA sg nadal zbyt niedojrzate, aby
ustali¢ faktyczng warto$¢ terapeutyczng technologii. Biorgc pod uwage obecnie dostepne dowody, RFA nie mozna uznac¢ za terapeutyczny rownowazn k
w odniesieniu do resekgji chirurgicznej, ktdéra zatem powinna pozosta¢ standardem opieki. Niemniej jednak odnalezione badania obserwacyjne potwierdzajg
obiecujacy profil bezpieczenstwa RFA, ktéry moze odgrywac¢ potencjalng role w leczeniu nieoperacyjnych guzéw ptuc. Okreslenia wymagajg jasne kryteria
selekcji pacjentow. Randomizowane kontrolowane badanie poréwnujace samg chemioterapie ogodlnoustrojowa z przezskérng RFA ptuc z chemioterapig
ogolnoustrojowg bytyby potencjalnie znaczace.

Ograniczenia:

Niska jako$¢ wigczonych badan (serie przypadkéw);
Heterogeniczno$¢ populacii,

Krotki okres obserwaciji.
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