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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o
czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu 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)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego 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)”
jako $wiadczenia gwarantowanego w proponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej , Przezskdrna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego 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)” jako
Swiadczenia gwarantowanego po przeprowadzeniu programu pilotazowego.

Uzasadnienie rekomendacji

Rak kosci moze wystepowac w postaci pierwotnej i wtdrnej. Pierwotne nowotwory kosci sg
rowniez znane jako miesaki kosci. Istnieje wiele ich rodzajéw, dla ktdérych stosuje sie rdozne
Sciezki terapeutyczne. Wtdrny rak kosci jest efektem przerzutéw. Kosci sg trzecig najczestsza
lokalizacjg przerzutéw, po ptucach i watrobie. W przypadku pojawienia sie przerzutow do kosci
catkowite wyleczenie jest mozliwe jedynie w rzadkich przypadkach, a celem leczenia jest
ograniczenie negatywnych nastepstw choroby, w tym wydtuzenie zycia i podniesienie jego
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jakosci. Aktualnie ze srodkéw publicznych finansowany jest szereg opcji terapeutycznych.
Do gtéwnych nalezg interwencje chirurgiczne, radioterapia stereotaktyczna
oraz farmakoterapia systemowa i objawowa.

Podstawowym argumentem dla niniejszej rekomendacji s wyniki analizy klinicznej. Dostepne
dowody naukowe wskazujg na mozliwe korzysci dla pacjenta w obszarze zmniejszenia
nasilenia bolu w efekcie zniszczenia guza. Jednoczesnie brak jest przestanek za uznaniem
terapii jako postepowania korzystnie wptywajgcego na dtugos¢ zycia pacjenta
czy wystepowanie powikfan zwigzanych z chorobg nowotworowg kosci. W zakresie
bezpieczenstwa technologii mozna wskaza¢, ze czestos¢ raportowanych zdarzen
niepozadanych po termoablacji byta zwigzana z lokalizacjg niszczonego guza i typem
nowotworu. Miescita sie w zakresie od 3% (kostniak kostninowy) do 36% (zmiany w okolicy
rdzenia kregowego).

Pod uwage wzieto takze analize wptywu na budzet. Objecie refundacjg ocenianego
Swiadczenia bedzie wigzato sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu pfatnika publicznego.
Przy populacji 5 0s6b w pierwszym roku analizy oszacowane koszty inkrementalne wzgledem
scenariusza istniejgcego to ok. 90 tys. PLN, a w pigtym roku analizy przy populacji 25 oséb ok.
452 tys. PLN. Nalezy wskazaé, ze brak jest rzeczywistych danych o liczbie pacjentéw, ktérzy
beda kwalifikowa¢ sie do zabiegu. Populacja docelowa zostata oszacowana na podstawie
opinii ekspertéw, co wptywa na niepewnos¢ wynikdéw analizy wptywu na budzet.

Rekomendacje kliniczne wskazuja na mozliwo$¢ zastosowania termoablacji zaréwno
do leczenia z zamiarem wyleczenia, jak i w celach paliatywnych do tagodzenia bélu. Zalecajg
stosowanie ablacji mikrofalowej (MWA) oraz przy uzyciu fal radiowych (RFA) w leczeniu
nowotworéw tagodnych, pierwotnych ztosliwych nowotworéw kosci oraz u wybranych
pacjentéw z chorobg oligoprogresywng i oligometastatyczng. W przypadku przerzutéw
do kosci wskazujg MWA jako terapie z wyboru. Rekomendacje refundacyjne wypowiadajg sie
pozytywnie na temat refundacji termoablacji. Skupiajg sie na identyfikacji wskazan, w ktorych
objecie refundacjg bytoby uzasadnione oraz maksymalnej kwocie dofinansowania
Swiadczenia.

Prezes Agencji, majac na uwadze niepewnos$é wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegdlnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztdw proponowanej interwencji,
a takze ogolny sposdb przedstawienia wnioskowanego $wiadczenia w przekazane] wraz
ze zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestia zawarta w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskdrng termoablacje przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniach: wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4,
D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9) oraz pierwotne guzy ztosliwe kosci, po wczesniejszym
przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktérego zostanie dokonana wycena
Swiadczenia, a takie zostang wypracowane ogdlnopolskie zalecenia terapeutyczne
i optymalne rozwigzania organizacyjne. Projekt pilotazowy powinien by¢ realizowany
w os$rodkach onkologicznych lub w ramach wspdtpracy miedzyosrodkowej. Sugeruje sie,
ze kwalifikacja do zabiegu powinna by¢ dokonywana przez zespét obejmujgcy m.in. onkologa
klinicznego, radioterapeute, ortopede i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujacy
sie realizacjg programu pilotazowego powinien raportowac¢ uzyskiwane wyniki kliniczne,
w szczegolnosci dla istotnych dla pacjenta punktow kofcowych, a takze liczbe wykonywanych
zabiegdw oraz wydatki zwigzane z realizacjg Swiadczen objetych programem pilotazowym.
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Dane powinny by¢ gromadzone w sposdb, ktéry umozliwi wycene swiadczenia. Kwalifikacja
do leczenia powinna byé ograniczona do pacjentéw, u ktérych wystepujg pierwotne guzy kosci
do 3 cm s$rednicy, ktdrych chirurgiczne usuniecie nie jest mozliwe oraz do wtérnych guzéw
ztosliwych kosci do 3 cm $rednicy. Catkowita liczba zmian kostnych u pacjenta nie powinna
przekraczac 5 i kazda z nich powinna by¢ mozliwa do usuniecia lub zniszczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego 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)” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Rak kosci moze wystepowac w postaci pierwotnej i wtérnej. Pierwotne nowotwory kosci sg rowniez
znane jako miesaki kosci. Istnieje wiele rodzajow pierwotnego raka kosci, m.in. kostniakomiesak,
miesak Ewinga, chrzestniakomiesak, guz olbrzymiokomaorkowy kosci, struniaki. Wystepujg one z rézng
czestoscig. Wtérny nowotwor ztosliwy kosci i szpiku kostnego (ICD-10: C79.5) powstaje w wyniku
przerzutu. Przerzuty do kosci niemal zawsze sg mnogie i obejmujg szkielet osiowy. Ich obecnos¢ jest
zwigzana z podwyziszonym ryzykiem wystgpienia negatywnych punktéw koncowych: ztamania
patologicznego, ucisku rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych, hiperkalcemii nowotworowej
czy koniecznosci podjecia leczenia operacyjnego. Nowotwodr kosci wptywa na obnizenie jakosci zycia
przez ograniczenie mobilnosci pacjenta oraz dolegliwosci bolowe. W przypadku chorych z izolowanymi
przerzutami do kosci czestszg niz progresja choroby nowotworowej przyczyng zgonu sg powiktania
wynikajgce z unieruchomienia. Bél kostny wystepuje u ok. 70-95% chorych z przerzutami do kosci
i moze wyprzedza¢ pojawienie sie wyraznych zmian destrukcyjnych w tkance kostnej.

Podstawag do wdrozenia badan kosci sg ich umiejscowione bdle, a takze podwyzszenie poziomu
fosfatazy zasadowej lub kwasnej w surowicy krwi. Wskazane moga by¢ takie badania markeréw
nowotworowych. W diagnostyce zastosowanie majg badania obrazowe (RTG, MRI, TK, scyntygrafia).
W celu oceny histopatologicznej zmiany wykonuje sie biopsje gruboigtowg lub otwartg.

Wystepowanie pierwotnego nowotworu kosci jest stosunkowo rzadkie i stanowi 0,2% wszystkich
nowotworéw ztosdliwych i 5% nowotwordw dot. populacji pediatrycznej. National Cancer Institute
wskazuje, ze u dorostych najczesciej wystepujagcym nowotworem jest chrzestniakomiesak (40%)
i kostniakomiesak (28%) natomiast u dzieci i mtodziezy kostniakomiesak (56%) oraz miesak Ewinga
(34%). Kosci sg trzecig najczestszg lokalizacjg przerzutéw — po ptucach i watrobie. Szacuje sie,
ze przerzuty do kosci wystepujg u ok. 20% chorych na nowotwory. Najwieksze ryzyko powiktan
rozsiewu do kosSci wystepuje w przypadku nowotworéw z dtugim prognozowanym czasem przezycia.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywne dla termoablacji w leczeniu guzéw
nowotworowych kosci wskazano leczenie chirurgiczne, radioterapie stereotaktyczng i metody
farmakologiczne.

Chirurgiczne leczenie polega na usunieciu fragmentu dotknietej chorobg kosci i czesci otaczajacych
tkanek. Po leczeniu chirurgicznym pacjenci poddawani sg rehabilitacji celem powrotu do sprawnosci.
Rehabilitacja zwykle obejmuje sesje fizjoterapeutyczne, podczas ktérych wykonuje sie éwiczenia
wspomagajace odzyskanie prawidtowe funkcjonowanie fizyczne.
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Radioterapia stereotaktyczna polega na zastosowaniu duzej liczby waskich wigzek promieniowania,
czesto nie wspotptaszczyznowych, przecinajacych sie w zaplanowanym obszarze. Dzieki temu
w obrebie zmian nowotworowych mozliwe jest uzyskanie wysokiej dawki promieniowania z jej
rownoczesnie nizszym poziomem w otaczajacych zdrowych tkankach.

Leczenie farmakologiczne przerzutéw do kosci obejmuje leczenie systemowe zwigzane z terapia
nowotworu bedgcego zrédtem przerzutdw oraz leczenie dodatkowe ukierunkowane na zwalczanie
objawéw zwigzanych z guzami zlokalizowanymi w kosciach — bdlu, hiperkalcemii, zdarzen
niepozgdanych takich jak ztamania patologiczne.

Opis ocenianego swiadczenia

Zabieg termoablacji polega na niszczeniu tkanki guza za pomocag wysokiej temperatury. Zlecenie
dotyczy termoablacji o czestotliwosci radiowej (RFA, ang. radiofrequency ablation) i termoablacji
mikrofalowej (MWA, ang. microwave ablation). RFA wykorzystuje energie cieplng, ktdra jest
wytwarzana przez prady przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby spowodowaé uszkodzenie tkanki
i martwice koagulacyjng. MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale elektromagnetyczne
o czestotliwosci 900-2500 MHz.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

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

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wigczono 12 przeglagddéw systematycznych, w tym
6 z metaanalizag. Obejmowaty one wyniki z badan kohortowych z grupa kontrolng, badan
jednoramiennych oraz serii przypadkow. Populacje w wiekszosci przegladdéw stanowili pacjenci
z guzami wtérnymi kosci i kostniakiem kostninowym. Oceniang interwencje stanowita termoablacja —
najczesciej przezskdrna, o czestotliwosci radiowej lub mikrofal, pod kontrolg TK. W badaniach
poréwnawczych komparator stanowito leczenie chirurgiczne oraz krioablacja.

Wsrdd istotnych klinicznie punktéw koncowych, wskazuje sie trzy gtdwne kategorie: odnoszace sie
do $miertelnosci (ang. mortality), odnoszace sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity),
odnoszace sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (HRQolL, ang. health related quality of life).
W odnalezionych badaniach do wskazanych obszaréw odniesiono sie czeSciowo. Ocenie poddano
zmiane nasilenia bdlu, lokalng kontrole guza oraz jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

Skutecznosé

Ocena nasilenia bolu

Nasilenie bdlu w skali VAS oceniane byto w 5 przeglgdach systematycznych (Sangiorgio 2022, Cazzato
2018, Rosian 2018, Gennaro 2019, Sagoo 2021). Metaanaliza 9 badan pierwotnych oceniajgcych
zastosowanie RFA u pacjentéw z kostniakiem kostninowym oraz 4 badan pierwotnych oceniajgcych
zastosowanie leczenia chirurgicznego wykazata $rednig redukcje w VAS dla ostatniego dostepnego
okresu obserwacji odpowiednio na poziomie 6,7 punktu dla RFA (95%Cl: 5,8; 7,7; p < 0,0005) oraz 5,8
punktu dla leczenia chirurgicznego (95%Cl: 4,4; 7,3; p < 0,0005). W wynikach pozostatych badan
kierunek zmian byt zbiezny z tymi przedstawionymi powyzej.
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Nasilenie bélu w NRS raportowane byto w 3 przeglgdach systematycznych (Cazzato 2018, Cazzato
2021, Sagoo 2022), ktére obejmowaty wytgcznie badania bez grupy kontrolnej. W porédwnaniu
do natezenia bélu przed zabiegiem, natezenie bélu w NRS po zabiegu byto istotnie statystycznie nizsze.
Efekt utrzymywat sie w okresie obserwacji.

W przeglgdzie Gennaro 2019 oceniano natezenie bélu wg kwestionariusza Brief Pain Inventory — Short
Form (BPI-SF), raportowane w dwéch badaniach pierwotnych: Callstrom 2002 oraz Goetz 2004.
Badania te wskazywaty na redukcje natezenia bélu u pacjentéw z nowotworami wtérnymi kosci
po zastosowaniu RFA w okresie od 4-12 tygodni po zabiegu.

Lokalna kontrola guza

Kontrole lokalng guza raportowano w 3 przeglagdach systematycznych (Sagoo 2022, Cazzato 2021
oraz Cazzato 2018). W badaniu Sagoo 2022 oceniano zastosowanie RFA u pacjentéw z kostniakiem
kostninowym, a mediana wynikdw raportowanych w 14 badaniach pierwotnych wynosita 100%.
Mediana wynikdw dotyczgcych czasu kontroli lokalnej guza (13 badan) wynosita 28,49 miesigca (zakres
od 11 do 72 miesiecy). Zastosowanie RFA oceniano réwniez w grupie pacjentéw z przerzutami
do kregostupa w przegladzie Cazzato 2018, gdzie w jednym badaniu pierwotnym stabilizacje
lub poprawe choroby (w zakresie kontroli lokalnej guza) odnotowano u 76,9% sposrod 92 pacjentow.
W tym samym przegladzie w badaniu pierwotnym Greenwood 2015 stabilizacja lub poprawa choroby
w zakresie kontroli lokalnej guza po 3 i 6 miesigcach obserwacji wynosita odpowiednio 92,3% i 100%.
Po 2 latach okresu obserwacji brak progresji raportowano u 66,67% pacjentow. Z kolei w badaniu
Cazzatto 2021 oceniajagcym leczenie pacjentéw z guzami kosci ogdtem z zastosowaniem MWA
metaanaliza 7 badan wykazata kontrole lokalng u 34,9% pacjentéw (95% Cl: 29,0; 41,2).

Jakos$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem

Jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem analizowang z zastosowaniem kwestionariusza Functional
Assessment of Cancer Therapy-General 7 (FACT-G7) oceniano w 2 przegladach systematycznych
(Rosian 2018 i Cazzato 2018). Oba przytaczajg wyniki z jednego badania pierwotnego Bagla 2016.
W badaniu tym po 1 miesigcu od zastosowania RFA u pacjentéw z przerzutami do kregostupa
odnotowano istotng statystycznie poprawe o 4,8 punktu, z kolei po 3 miesigcach o 5,2 punktu.
Minimalna rdznica istotna klinicznie dla tej skali wynosi >2-3 punktéw (Bagla 2016).

W Bagla 2016 przedstawiono takze wyniki kwestionariusza Functional Assessment of Cancer Therapy
Quality-of-Life Measurement in Patients with Bone Pain (FACT-BP). U pacjentdw z przerzutami
do kregostupa po miesigcu od zastosowania RFA odnotowano istotng statystycznie poprawe
0 14,7 punktu w skali FACT-BP oraz po 3 miesigcach od zabiegu 16,3 punktu. Minimalna istotna
klinicznie rdznica dla tej skali wynosi >3-6 punktéw (Bagla 2016).

Bezpieczeristwo

Wystepowanie powiktan po zabiegu raportowano w 5 przeglagdach systematycznych (Sagoo 2021,
Cazzato 2018, Sangiorgio 2022, Tordjman 2021, Lindquester 2020). U pacjentéw z przerzutami
do kregostupa powiktania zwigzane z RFA raportowane byty w 1 badaniu pierwotnym Yang 2017
i wystgpity u 16% pacjentdw (4/25). Czesto$¢ wystepowania powiktan u pacjentdw z kostniakiem
kostninowym leczonych RFA byta nizsza niz u pacjentéw leczonych chirurgicznie i wynosita
odpowiednio 4,4% (14/316 pacjentdéw) vs 7,8% (24/309 pacjentdéw) (Sangiorgio 2022; metaanaliza
wynikéw z 14 badan dot. RFA i 13 badan dotyczgcych leczenia chirurgicznego). W badaniu nie
przedstawiono poréwnania czestosci wystepowania powiktarn pomiedzy grupami.

Podobnie czestos¢ wystepowania powiktan po RFA u pacjentow z kostniakiem kostninowym byta nizsza
w poréwnaniu z krioablacjg i wynosita w grupie RFA: 3,5% (95% Cl: 2,2; 5,5%) oraz w grupie krioablacji:
5,3%; (95% Cl: 2,2%; 12%) (Lindquester 2020, skumulowane wyniki z 32 badan dot. RFA i 3 dot.
krioablacji). Roznica w czestosci wystepowania powiktan nie byta istotna statystycznie.
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Wystepowanie powiktan po zabiegu RFA u pacjentéw z kostniakiem kostninowym raportowano
w przegladzie Tordjman 2021. Skumulowana czestos¢ wystepowania z 69 badan wyniosta 3%.

Wystepowanie powiktan u pacjentow po MWA raportowano w 2 przegladach systematycznych
Sagoo 2021 oraz Lindquester 2020. U pacjentdw z przerzutami do rdzenia kregowego (1 badanie
pierwotne o liczebnosci 14 pacjentdw) wystgpito u 35,7%; z kolei u pacjentdw z kostniakiem
kostninowym w jednym badaniu pierwotnym o liczebnosci 10 pacjentéw nie odnotowano powikfan
pozabiegowych.

W przegladzie Cazzato 2021 oceniano u pacjentéw z guzami kosci po zabiegu MWA wystepowanie
powiktan istotnych klinicznie na poziomie 6,4% (95% Cl: 3,7; 10,2) (7 badan pierwotnych).

Wystepowanie powiktan ciezkich (stopien 3-5 wg Common Terminology Criteria for Adverse Events,
CTCAE) raportowano w 2 przegladach (Sagoo 2022, Gennaro 2019). Powiktania ciezkie nie wystgpity
u zadnego z 354 pacjentéw z kostniakiem kostninowym po zabiegu RFA (14 badan, Sagoo 2022).
W grupie 110 pacjentdw z nowotworem wtérnym kosci (3 badania, Gennaro 2019) raportowano
wystagpienie 3 zdarzen definiowanych jako powiktania ciezkie oraz brak powiktan ciezkich u pacjentéw
z nowotworem wtérnym kosci leczonych MWA (1 badanie, 17 pacjentéw).

Najczesciej raportowane zdarzenia niepozadane po RFA obejmowaty u pacjentéw z kostniakiem
kostninowym kregostupa niepetne usmierzenie bdlu (3,5%), u pacjentow z nowotworem wtérnym
kosci po RFA wczesny bodl pozabiegowy (8,18%) i pdzny bol pozabiegowy (2,73%), z kolei u pacjentow
po MWA 1z przerzutami do rdzenia kregowego bdl korzeniowy (35,7%). Pozostate zdarzenia
niepozadane niezaleznie od interwencji (RFA/MWA) i wskazania wystepowaty w pojedynczych
przypadkach.

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest brak danych na temat osiggniecia punktéow korcowych
zwigzanych z przezyciem i wyleczeniem.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.11.2022) z 14 grudnia 2022 r.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

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

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

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

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

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).
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WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Odnalezione jedng analize ekonomiczng dotyczgcg oceny efektywnosci ekonomicznej zastosowania
termoablacji zogniskowanymi ultradzwiekami o wysokiej czestotliwosci pod kontrolg rezonansu
magnetycznego (MRgFUS) w populacji chorych z guzami kosci: Bucknor 2020. Nalezy zaznaczyg, ze jest
to termoablacja o mechanizmie dziatania innym niz wskazane w zleceniu.

W Bucknor 2020 poréwnywano zastosowanie termoablacji zogniskowanymi ultradzwiekami
o wysokiej czestotliwosci pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRgFUS) z terapig lekowa.
W populacji chorych z bélem spowodowanym przerzutami do kosci interwencja wzgledem samej
terapii lekowej oceniono jako kosztowo optacalng, z ICUR oszacowanym na 54 160 USD/QALY.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.11.2022) z 14 grudnia 2022 r.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z p6in. zm.);

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

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

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

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

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

Obecnie przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego nie jest finansowana
ze Srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

W analizie poréwnano scenariusz ,istniejgcy” ze scenariuszem ,,nowym”. Scenariusz istniejgcy zaktada
brak finansowania ocenianego Swiadczenia oraz finansowanie leczenia technologiami alternatywnymi,
w tym radioterapig stereotaktyczng i z obszaru opieki paliatywnej. W scenariuszu nowym przyjeto
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objecie finansowaniem ocenianego $wiadczenia oraz zmniejszone zapotrzebowanie na technologie
alternatywne.

W analizie podstawowej prognozowana liczba pacjentéw kwalifikujgca sie do ocenianego $wiadczenia
W scenariuszu nowym zostata oszacowana na od 5 oséb w pierwszym roku, do 25 oséb w roku pigtym.
Usredniong roczng liczbe swiadczen w przeliczeniu na jednego pacjenta przyjeto na poziomie
1,2 zabiegu/rok/pacjenta, tj. przy populacji pieciu pacjentdow u jednego z nich przewidywane jest
wykonanie $wiadczenia dwa razy. Jako koszt przeprowadzenia jednego zabiegu termoablacji przyjeto
17 529 PLN.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianego $wiadczenia bedzie wigzato
sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego. Koszty inkrementalne scenariusza
nowego wzgledem scenariusza istniejgcego wyniosg od 90 344 PLN w pierwszym roku do 451 720 PLN
w pigtym roku analizy.

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest oparcie wyliczert o wartosci wskazywane przez ekspertéw.
Byto to najlepsze dostepne zrddto danych.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.11.2022) z 14 grudnia 2022 r.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

W przedstawionej formie opis w KSOZ jest zbyt ogdlny, aby postuzy¢ za podstawe podjecia dalszych
krokow procesu kwalifikacji Swiadczenia. W toku prac eksperci zgtaszali watpliwosci, ktérych nie udato
sie rozwigzaé w oparciu o dostepne dane i literature.

Kwestig zasadniczg jest umiejscowienie Swiadczenia w $ciezce terapeutycznej pacjenta. Przedstawione
kryteria witgczenia i wykluczenia nie sg wystarczajgce, aby jednoznacznie okresli¢ profil pacjenta.
Przyktadowo nie odniesiono sie do sprawnosci pacjenta (np. ECOG) czy nie wskazano ujednoliconych
kryteriéw diagnostycznych. Niezbedne jest jednoznaczne wskazanie jakie opcje terapeutyczne muszg
zosta¢ wyczerpane, aby zniszczenie guza omawianym czynnikiem nie ograniczato pacjentowi
mozliwosci skorzystania z dalszego leczenia, np. w programie lekowym.

Eksperci wskazywali na znaczng role, jakg $wiadczenie odgrywa w leczeniu w innych krajach. W tym
kontekscie liczba pacjentéw podana w KSOZ wydaje sie istotnie niedoszacowana. W literaturze brak
jest danych dotyczacych rzeczywistego zapotrzebowania na $wiadczenie w Polsce, stad
przeprowadzenie weryfikacji nie byto w tym zakresie mozliwe.

Watpliwosci budzg takie zaproponowane warunki organizacyjne, w tym wymogi dotyczace
wyposazenia i personelu. W szczegdlnosci niezbedne jest wypracowanie konsensusu
co do specjalistdw wchodzacych w sktad zespotu podejmujgcego decyzje o kwalifikacji pacjenta
do swiadczenia.

W ocenie Rady Przejrzystosci przed podjeciem decyzji o wigczeniu ocienianego $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, istnieje koniecznosé jego wyceny, po wczesniejszym przeprowadzeniu
pilotazu w osrodkach, ktére spetnig warunki:

e zadeklarujg wykonanie min. 10 zabiegdw rocznie i potwierdzeniu sukcesu terapeutycznego
powyzej 90% w tej populacji,
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e potwierdzg dostepnosé personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie w wykonywaniu
tego typu zabiegdw pod kontrolg obrazowania oraz dostepnos¢ do sprzetu do termoablacji
oraz tomografu komputerowego zabiegowego.

o kwalifikacja chorych powinna by¢ ograniczona do pierwotnych guzéw kosci do 3cm Srednicy,
jesli operacja chirurgiczna nie jest mozliwa oraz wtérnych guzow ztosliwych kosci (do 3-5
przerzutdw do 3 cm srednicy, wszystkie zmiany powinny by¢ mozliwe do usuniecia /
zniszczenia),

o kwalifikacja musi sie odbywac¢ w konsylium, w ktérym bierze udziat m.in. onkolog kliniczny,
radioterapeuta, ortopeda i operator wykonujacy zabieg.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 3 dokumenty opublikowane w latach 2015-2022 zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej
dotyczace przeprowadzenia zabiegu termoablacji u pacjentéw z guzem kosci (The Cardiovascular and
Interventional Radiological Society of Europe — CIRSE 2022 i 2015, Chinese Orthopaedic Association —
COA 2020). Wskazano, ze termoablacje stosuje sie zaréwno do leczenia z zamiarem wyleczenia, jak
i w celach paliatywnych do tagodzenia bdlu. CIRSE odnosi sie pozytywnie do stosowania ablacji
mikrofalowej (MWA) oraz przy uzyciu fal radiowych (RFA) jako sktadowa terapii nowotworéw
tagodnych, pierwotnych ztosliwych nowotwordéw kosci oraz u wybranych pacjentdw z chorobg
oligoprogresywng i oligometastatyczng. COA wskazuje na uzytecznosc wieloantenowej MWA w terapii
guzéw kosci konczyn o duzych rozmiarach. MWA jest terapia z wyboru w przypadku przerzutéw
do kosci.

We wszystkich odnalezionych wytycznych wskazuje sie, ze RFA i MWA powinny by¢ przeprowadzane
z wykorzystaniem technik obrazowania (CIRSE 2022, COA 2020, CIRSE 2015). Wymieniane s3:
fluoroskopia z TK z wigzka stozkowa, TK (z fluoroskopig lub bez), MRI w potaczeniu lub bez systemdéw
nawigacji 3D albo fuzji obrazéw (CIRSE 2022), TK, TK z wigzka stozkowg, MRI, PET-CT (COA 2020).

Po zastosowaniu ablacji MWA oraz RFA zalecane jest przeprowadzenie odpowiedniej rekonstrukc;ji.
Najczesciej wskazuje sie cement kostny jako metode prostg i praktyczng (COA 2020, CIRSE 2022, CIRSE
2015).

Rekomendacje refundacyjne i rozwigzania w innych krajach

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych dotyczacych zastosowania termoablacji u pacjentéw
z guzem kosci. Jedna z Wielkiej Brytanii (NHS 2022) oraz 5 ze Stanéw Zjednoczonych (PBC 2022,
AD 2022, BSC 2022, Aetna 2022, HCA 2022).

NHS wydat pozytywng rekomendacje dotyczacy objecia refundacjg przezskérnej ablacji (RFA i MWA)
zmian kosci oraz ablacji o czestotliwosci radiowej w leczeniu boélu. W rekomendacji okreslono koszt
jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy fgczonej (day case/elective), taryfy zwigzanej
z okreslong grupg JGP oraz taryfy niezwigzanej z okreslong grupg JGP.
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W Stanach Zjednoczonych nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym w ramach
programu Medicare lub Medicaid odnoszacego sie do rekomendacji refundacyjnych zastosowania
termoablacji guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej lub mikrofal. Towarzystwa
ubezpieczeniowe w ramach oferowanych planéw ubezpieczonych mogg decydowac¢ o objeciu
refundacjg termoablacji guzdw. Najczesciej okreslajg warunki, w jakich RFA lub MWA mogga zostaé
uznane za medycznie konieczne (na podstawie wskazan klinicznych) oraz maksymalne kwoty refundacji
w zaleznos$ci od zastosowanych procedur i poziomoéw opieki (PBC 2022, AD2022, BSC 2022, Aetna 2022
oraz HCA 2022).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 19 pazdziernika 2022 r. (znak pisma
DLG.742.91.2021.GK) w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskérna
krioablacja guzow nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego”
jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 123/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego 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)”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci 123/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskdrna termoablacja przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtdérne 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)”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.11.2022 pn. ,,Przezskdrna krioablacja
pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowe;j
lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C79.5). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ustawy” z 14 grudnia 2022 r.
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