Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 122/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezskorna 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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Przezskorna termoablacja przy uzyciu prqdu 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 swiadczenia
gwarantowanego, po przeprowadzeniu programu pilotazowego, realizowanego
w kilku osrodkach zajmujqcych sie kompleksowym leczeniem chorych na raka
ptuca lub w ramach wspdtpracy miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji
do zabiegu przez zespot obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute,
torakochirurga i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujqcy sie
realizacjq programu powinien raportowac wyniki kliniczne i koszty udzielanych
Swiadczen. Woynikiem powyZiszego programu powinno byc¢ stworzenie
ogolnopolskich zalecen terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod
leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analizowane swiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu prgdu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolq obrazowania
tj. tomografii komputerowej. Obrazowanie stosowane jest w celu planowania
zabiegu, wtasciwego celowania w trakcie zabiegu, monitorowania, modyfikacji
srodzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

Powszechnie stosowane techniki ablacji termicznej to ablacja o czestotliwosci
radiowej, ablacja mikrofalowa i krioablacja. RFA wykorzystuje energie cieplng,
ktora jest wytwarzana przez prqdy przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby
spowodowac uszkodzenie tkanki i martwice koagulacyjng. Termoablacja
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nowotworow umozliwi pacjentom skorzystanie z matoinwazyjnej terapii leczenia
u ktorych wystepujqg przeciwwskazania do zastosowania innych technik.

Obecnie zabiegi ablacji pod kontrolg technik obrazowania wykonuje sie
w pracowniach tomografii komputerowej dysponujgcych tomografami
komputerowymi umozliwiajgcymi kontrole potoZzenia elektrod/anten podczas
zabiegu. W opinii ekspertdw obecnie liczba urzqdzen tego typu w Polsce wynosi
kilkanascie egzemplarzy (sposrod ogdtem 706 tomografow komputerowych
dostepnych w Polsce w 2020 r.).

Dowody naukowe

Przeglgd systematyczny (Li 2018) obejmujgcy metaanalize 7 badan wykazat,
Ze sukces techniczny wnioskowanego swiadczenia wynosi 96%. Mediana czasu
przezycia catkowitego tqgcznie w 4 badaniach wahata sie od 23 mies. (pacjenci
z pierwotnym lub wtdrnym rakiem ptuc ogdtem) do 45,8 mies. (pacjenci z NSCLC).
Biorgc pod uwage wyniki w ocenionych punktach koricowych termoablacja
guzow pierwotnych i wtornych ptuc osigga nieznacznie gorsze wyniki dotyczgce
skutecznosci w porownaniu z SBRT Ilub zabiegiem chirurgicznym.
Ocena bezpieczeristwa wskazuje na podobne lub nieznacznie lepsze wyniki
w grupie termoablacji w poréownaniu z wyzej wymienionymi komparatorami
(z wyjgtkiem czestosci wystepowania odmy opfucnowej) przy zachowaniu
stosunkowo dobrego profilu bezpieczeristwa. Nalezy jednakze podkreslic niskg
jakosc¢ przeglgddw systematycznych (wszystkie w ocenie AMSTAR 2 otrzymaty
ocene krytycznie niskq) oraz heterogenicznos¢ wigczonych badan, ktore
powodujq trudnosci w ocenie otrzymanych wynikow.

Wg opinii ekspertow zabiegi te powinny byc¢ wykonywane w osrodkach,
w ktorych co najmniej jeden z lekarzy wykonujgcych zabieg powinien miec
udokumentowane doswiadczenie:

a) samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegdw pod kontrolg TK,

b) samodzielne wykonanie co najmniej 50 zabiegdw pod kontrolg TK w zakresie
ptuc

Kryteria wiqczenia do terapii wg opinii eksperckiej obejmujq:

e pierwotne lub wtorne zmiany nowotworowe pfuc,

e zalecang maksymalng wielkos¢ guzkow poddawanych termoablacji - ok. 3 cm,
e niewielkq liczbe zmian przerzutowych, zalecany zakres to 1-9.

Problem ekonomiczny

Liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do swiadczenia jest niewielka
i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 20 do 140 pacjentow/rocznie.
Prognozowana liczba swiadczen w ciggu roku wynosi 1,2 zabiegu na pacjenta.
Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszq odpowiednio
od 344 091 zt w 1 roku do 2 408 635 zt w 5 roku. Koszt Swiadczenia termoablacji
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wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wynosi okofo 17 308 zt. Koszt ten jest
wielokrotni nizszy od podawanych kosztow terapii w publikowanych analizach
farmakoekonomicznych (np. Wu, i wsp.; 2022: Koszty: termoablacja:
195331 USD, SBRT: 225 271 USD, efekty: termoablacja: 2,31 QALY, SBRT:
2,33 QALY, wyniki: SBRT vs termoablacja ICUR = 1 480 597 USD/QALY, analiza
wrazliwosci: probabilistyczna analiza wrazliwosci wykazata, ze termoablacja
byta bardziej optacalna w 99,84% symulacji, wnioski: analiza wykazata,
ze termoablacja jest terapiq kosztowo optacalng. Wartos¢ ICUR w przypadku
radioterapii stereotaktycznej przekracza ponad 10-krotnie wartos¢ progu
optacalnosci w tej analizie).

Gtowne argumenty decyzji

Metoda ta stanowi dodatkowq (matoinwazyjnqg) opcje terapeutyczng
dla pacjentow obecnie leczonych paliatywnie Ilub poddanych leczeniu
systemowemu lub radioterapiq stereotaktycznq. Jednoczesnie termoablacja
nie ogranicza mozliwosci zastosowania innych metod leczenia. Zarowno przed
zabiegiem ablacji, jak i po nim mozZna zastosowac pozostate opcje terapeutyczne.

Rada stoi na stanowisku koniecznosci wyceny swiadczenia przed podjeciem
decyzji o wiqgczeniu Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego,
po przeprowadzeniu pilotazu w oSrodkach, ktore spetniq nastepujgce warunki:

e zadeklarujg wykonanie min. 20 zabiegow rocznie i potwierdzeniu sukcesu
terapeutycznego powyzej 95% w tej populacji,

e potwierdzq dostepnosc personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie
w wykonywaniu tego typu zabiegow pod kontrolg obrazowania oraz
dostepnos¢ do sprzetu do termoablacji oraz tomografu komputerowego
zabiegowego,

e kwalifikacja chorych powinna byc ograniczona do pierwotnych lub wtdrnych
zmian nowotworowych ptuc z maksymalnqg wielkosciq guzow ok. 3 cm;
niewielkq liczbg zmian przerzutowych, w szczegdlnosci pacjentow, u ktorych
brak jest mozliwosci zastosowania leczenia chirurgicznego lub ktorzy
nie wyrazajq zgody na leczenie chirurgiczne,

e kwalifikacja musi sie odbywac¢ w konsylium, w ktorym bierze udziat m.in.
onkolog kliniczny, radioterapeuta, torakochirurg i operator wykonujgcy
zabieg.

Uwaga Rady

Zalecenia kliniczne, o ktérych mowa powyzej, winny obejmowac tez kwestie
sekwencji leczenia systemowego i ablacji.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.11.2022
,Przezskdrna 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)”; data ukonczenia 14 grudnia 2022 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



