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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$c¢ osoby fizycznej.
Zakres wytaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014. poz. 1182 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgaczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Wykaz skrotéw

AOTMiT/Agencja Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

AACR American Association for Cancer Research

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_e;dzie stuzgce do oceny przegladow systematycznych (ang. AMeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews)

ASC Centrum Chirurgii Ambulatoryjnej (ang. Ambulatory Surgical Center)

AWTTC All Wales Therapeutics and Toxicology Centre

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

BSC Boston Scientific Corporation

CADTH Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health

CBA analiza kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis)

CCA analiza konsekwenciji kosztéw (ang. cost consequences analysis)

CEA analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis)

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

CIRSE The Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe

CMA analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis)

COA Chinese Orthopaedic Association

CPT Aktualna Terminologia Proceduralna (ang. Current Procedural Terminology)

CRD Centre for Reviews and Dissemination

CSCO Chinese Society of Clinical Oncology

CUA analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis)

DRG jednorodne grupy pacjentéw (ang. Diagnosis Related Group)

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

EBRT napromienianie wigzkg zewnetrzna (ang. external beam radiotherapy)

ESMO European Society for Medical Oncology

FACT-BP Functional Assessment of Cancer Therapy Quality-of-Life Measurement in Patients with Bone

FACT-G7 Functional Assessment of Cancer Therapy-General 7

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GBP Great Britain Pound

GIN Guidelines International Network

HAS Haute Autorité de Santé

HCA Health Care Authority

HIQA Health Information and Quality Authority

HRQoL jakos¢ zycia uwarunkowana zmiang stanu zdrowia (ang. health related quality of life)

HSE Health Service Executive

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 3/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

HTA
HTCC
IARC
ICD
ICSI
ICUR
IHE
ILA
IQWIG
KCE
MHz
MODI

MRgFUS

MRI
MWA
MZ
MZCR
NCCN
NCPE
NFZ
NHMRC
NHS
NICE
NICE
NRS
NZGG
ODI
00

OPPS

PBC
PCODR
PDI

PET-CT

PICO/PICOS

PLTR
PRISMA

QALY
QoL

ocena technologii medycznych (ang. health techonology assessment)

Health Technology Clinical Committee

International Agency for Research on Cancer

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

inkrementalny wspotczynnik uzytecznosci kosztéw (ang. incremental cost-utility ratio)
Institute of Health Economic

Srédmigzszowa ablacja laserowa (ang. interstitial laser ablation)

Institute for Quality and Efficiency in Health Care

The Belgian Health Care Knowledge Centre

megaherc (ang. megaherce)

skala jakosci zycia (ang. modified oswestry disability index)

termoablacja zogniskowanymi ultradZzwiekami o wysokiej czestotliwosci pod kontrolg rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance-guided focused ultrasound)

rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)
ablacja czestotliwoscig mikrofalowg (ang. microwave ablation)
Ministerstwo Zdrowia

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

National Comprehensive Cancer Network

National Centre for Pharmacoeconomics

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Health and Medical Research Council

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence

National Institute for Health and Care Excellence

skala bélu (ang. numerical rating scale)

New Zealand Guidelines Group

skala niepetnosprawnosci (ang. oswestry disability index)

kostniak kostninowy (ang. osteoid osteoma)

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

Premera Blue Cross

Patient-Centered Outcomes Research Institute

skala niepetnosprawnosci (ang. pain disability index)

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$¢ 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)

diugosé zycia skorygowana o jakos¢ (ang. quality-adjusted life year)

jakosc¢ zycia (ang. quality of life)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

RCT
RFA
RT
RTG
SBRT
SBU
SIGN
TK
USA
usDhD
UVZSR
VA
VAS
WHO
WHSSC

zt

randomizowane kontrolowane badania kliniczne (ang. randomized controlled trial)
ablacja czestotliwoscig radiofalowa (ang. radiofrequency ablation)

radioterapia (ang. radiotherapy)

rentgen (ang. radiography)

radioterapia stereotaktyczna (ang. stereotactic body radiation therapy)

Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of Social Services
The Scottish Intercollegiate Guidelines Network

tomografia komputerowa (ang. computed tomography)

United States of America

United States Dollar

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

Cementoplastyka (ang. vertebral augmentation)

skala oceny bélu (ang. visual analogue scale)

World Health Organization

Welsh Health Specialised Services Committee

ztoty —podstawowa jednostka monetarna w Polsce
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej:

1. Przezskoérna 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).

2. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg 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.

Tryb zlecenia:

X zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposob kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

usunigcie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub

sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

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

o d

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

X

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o o o o oo o oo

programow zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

2. Streszczenie wykonawcze

Cel opracowania analitycznego:

Celem niniejszego opracowania AOTMIT jest ocena zasadnosci finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej:

1. 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).

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).

jako swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych.

Analiza problemu decyzyjnego:

Problem zdrowotny

Rak kosci moze wystepowa¢ w postaci pierwotnej i wtornej. Wyrdznia sie dwa gtéwne rodzaje
nowotworu kosci osteolityczny oraz osteoblastyczny. Wtérny rak kosci wystepuje czesciej niz pierwotny,
poniewaz ko$¢ jest jednym z najczestszych miejsc rozprzestrzeniania sie nowotworu. Pierwotne
nowotwory kosci sg réwniez znane jako miesaki kosci, do ktérych nalezg kostniakomiesak,
osteosarcoma, miesak Ewinga, chrzestniakomiesak, guz olbrzymiokomérkowy kosci oraz struniaki.
Celem potwierdzenia obecnosci guza wykonuje sie badanie RTG, biopsje, MRI, TK oraz scyntygrafie
kosci. Nowotwor kosci moze rozwingé sie w kazdej kosci, ale wiekszos¢ przypadkéw dotyczy kosci
dtugich rak i nég. Gtéwnymi objawami rozwoju potencjalnego procesu nowotworowego jest bol kosci,
obrzek, zaczerwienienie kosci, zauwazalny guzek nad koscig, czestsza tamliwos¢ kosci oraz problemy
z poruszaniem. Wiele nowotwordw kosci nie jest powigzanych z zadnymi czynnikami ryzyka, a ich
pochodzenie jest idiopatyczne. Istnieje jednak kilka powoddw, ktére mogg zwiekszac ryzyko niektérych
rodzajow raka kosci (tj. wiek, wczesniejsza radioterapia, czynniki genetyczne, czynniki sSrodowiskowe,
styl zycia, inne choroby kosci, urazy kosci). Rokowanie zalezy od réznych czynnikéw, jak wiek, rodzaj
nowotworu czy obecnos$¢ przerzutow (stadium zaawansowania). 5-letnie przezycie catkowite od
momentu postawienia diagnozy wynosi 60%. Brak przerzutéw znacznie zwigksza szanse na catkowite
wyleczenie. Wystepowanie pierwotnego nowotworu kosci jest stosunkowo rzadkie i stanowi 0,2%
wszystkich nowotworéw ztosliwych i 5% nowotworéw dot. populacji pediatrycznej. U dorostych
najczesciej wystepujgcym nowotworem jest chrzestniakomigsak (40%) i kostniakomiesak (28%)
natomiast u dzieci i mtodziezy kostniakomiesak (56%) oraz migsak Ewinga (34%). Metodami leczenia
bolu ztosliwych guzéw kosci sg leki hamujace resorpcje kosci, radioterapia, zabiegi chirurgiczne oraz
matoinwazyjne zabiegi radiologii interwencyjnej. Standardem leczenia kostniaka kostninowego
u pacjentéow jest chirurgiczne usuniecie zmiany. Wybodr strategii leczenia (leczenie chirurgiczne,
farmakoterapia, radioterapia stereotaktyczna, napromienianie wigzkg zewnetrzng, terapia
radionuklidowa) jest zalezne od takich aspektow jak: stopien rozprzestrzenienia choroby (zlokalizowana
czy z przerzutami — w tym poza uktadem szkieletowym), rodzaj nowotworu, wczesniejsza historia
leczenia, objawy i ogdlny stan zdrowia.

Interwencja

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek i jest stosowana
w leczeniu kilku nowotworéw ztosliwych (watroby, nerek i ptuc). Powszechnie stosowane techniki ablaciji
termicznej to ablacja o czestotliwosci radiowej, ablacja mikrofalowa i krioablacja. RFA wykorzystuje
energie cieplng, ktéra jest wytwarzana przez prady przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby
spowodowac uszkodzenie tkanki i martwice koagulacyjng. Uszkodzenie tkanki zalezy od przewodnictwa
elektrycznego tkanki. 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
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terapii leczenia u ktérych wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik, a takze
przyczyni sie do zwigkszenia przezycia catkowitego.

Cementoplastyka polega na wstrzyknigeciu cementu kostnego w zmiany osteolityczne, celem uzyskania
mechanicznego wsparcia w obszarach ostabionej kosci. Zmiany osteoblastyczne nie sg poddawane tej
metodzie leczenia, poniewaz nie pozwalajg na wystarczajacg dyfuzje cementu. Najczestszym
wskazaniem jest bolesna przerzutowa choroba kosci oraz tagodne patologie (np. ztamania w obrebie
kosci krzyzowej).

Komparatory

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

e Kirioablacje,

e Radioterapie stereotaktyczna,
e Leczenie farmakologiczne,

e Leczenie chirurgiczne.

Weczesniejsze postepowanie administracyjne:

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczesniej
przedmiotem oceny w Agenciji. Prowadzony byt proces powigzany merytorycznie z wykorzystaniem
termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwigkéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego.
W 2016 r. stanowisko wydata Rada Przejrzystosci, ktéra uznata za niezasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ze wzgledu na brak wystarczajgcych dowodéw na skuteczno$¢ terapii
oraz brak odniesienia do innych technologii terapeutycznych stosowanych w analogicznych sytuacjach
klinicznych. Ponadto w $lad za opinig Rady Przejrzystosci (nr 128/2016 z dnia 12 grudnia 2016 roku),
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (nr 76/2016 z dnia 19 stycznia 2017 r.)
takze nie zarekomendowat zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Uzasadnieniem wskazano brak wystarczajgcych
dowodow klinicznych, naukowych, brak wynikow analiz farmakoekonomicznych oraz wytycznych
krajowych i miedzynarodowych.

Opinie eksperckie:

Formularz opinii zostat wystany do Prezesa NFZ oraz 8 ekspertéw, w tym 4 Konsultantéw Krajowych
z nastepujagcych 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 argumentéow za
finansowaniem termoablacji guzow kosci, ktére koncentrowaly sie na skutecznosci oraz
bezpieczenstwie wnioskowanego $wiadczenia. Eksperci wskazali, ze dobdér technologii medycznej
w przypadku postepowania u pacjentdéw z guzami kosci zalezy od indywidualnej sytuacji klinicznej
pacjenta, a u wybranych pacjentéw termoablacja moze mieé¢ szanse zastgpi¢ operacje chirurgiczna,
radioterapig, leczenie systemowe, leczenie paliatywne lub brak aktywnego leczenia. Jeden z ekspertéw
wskazat szacowang liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do termoablacji, ktéra moze wynosié:
5 pacjentéw w 1. roku, 10 pacjentéw w 2. roku, 15 pacjentéw w 3. roku, 20 pacjentéw w 4. roku
i 25 pacjentéw w 5. roku w przypadku swiadczenia przezskérnej termoablacji przy uzyciu prgdu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego oraz 5 pacjentéw w 1. roku, 10 pacjentéw w 2. roku, 15 pacjentéw w 3. roku,
20 pacjentow w 4. roku i 25 pacjentéw w 5. roku w przypadku $wiadczenia w przypadku przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy
ztosliwe kosci. Dodatkowo eksperci okreslili kryteria kwalifikacji do $wiadczenia jako zgodne z Kartg
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej i wskazali jako grupe docelowg $wiadczenia pacjentéw z guzami kosci:
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e z zamystem wyleczenia: kostniak kostninowy, pierwotne guzy kosci do 3 cm $rednicy, jesli
zabieg chirurgiczny jest niemozliwy do przeprowadzenia, wtérne guzy ztosliwe kosci w chorobie
oligometastatycznej (do 3-5 przerzutéw do 3 cm Srednicy,

e z zamystem paliatywnym: guzy kosci powodujgce bdél.

Wytyczne/rekomendacje kliniczne:

Zidentyfikowano i opisano 3 dokumenty opublikowane w latach 2015-2022 zawierajgce wytyczne
praktyki klinicznej dotyczgce stosowania termoablacji u pacjentdw z guzem kosci (CIRSE 2015,
CIRSE 2022 i COA 2020). Interwencja ta jest stosowana zaréwno z zamiarem wyleczenia jak i w celach
paliatywnych — intencja zastosowania terapii zalezy przede wszystkim od typu nowotworu i jego
stadium. W wytycznych wskazano, ze ablacja mikrofalowa oraz ablacja przy uzyciu fal radiowych sg
skutecznymi interwencjami w leczeniu nowotworéw tagodnych, pierwotnych ztosliwych nowotworow
kosci oraz u wybranych pacjentéw z chorobg oligoprogresywng i oligometastatyczng (CRISE 2022,
CRISE 2015). Wszystkie wytyczne rekomendujg przy tym wykonywanie zabiegéw termoablacji pod
kontrolg technik obrazowania: fluoroskopii z TK z wigzkg stozkowg, TK (z fluoroskopig lub bez), MRI
w pofgczeniu lub bez systemoéw nawigaciji 3D albo fuzji obrazéw oraz PET-CT (CRISE 2022, COA
2020).

Rekomendacje refundacyjne:

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano szes$¢ rekomendacji refundacyjnych
dotyczgcych zastosowania termoablacji guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA): Wielka Brytania (NHS 2022) oraz Stany Zjednoczone (rézne towarzystwa
ubezpieczeniowe: PBC 2022, AD 2022, BSC 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).

¢ NHS England (Wielka Brytania) wydat pozytywng rekomendacje dotyczaca objecia refundacjg
przezskornej 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
taczonej (day case/elective), taryfy zwigzanej z okreslong grupa JGP oraz taryfy niezwigzane;j
z okreslong grupg JGP.

e W Stanach Zjednoczonych nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym w ramach
programu Medicare lub Medicaid odnoszgcego 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 termoablaciji guzéw. 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 2022, AD 2022, BSC 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo:

Zidentyfikowano 12 przegladéw systematycznych, w tym 6 z metaanalizg dotyczacych oceny
skuteczno$ci i bezpieczenstwa przezskdérnej termoablacii przy uzyciu pradu o czestotliwo$ci radiowe;j
(RFA) i mikrofal (MWA) z lub bez cementoplastyki u pacjentéw ze:

e ZzioSliwymi guzami kosci (Cazzato 2021),

e nowotworami wtérnymi kosci bez okreslenia lokalizacji (Gennaro 2019),

e przerzutami do kregostupa (Murali 2021, Cazzato 2018, Rosian 2018, Sun 2019),

e przerzutami do rdzenia kregowego (Sagoo 2021)

e Kkostniakiem kostninowym (Lindquester 2020, Sangiorgio 2022, Sagoo 2022, Lanza 2014,
Tordjman 2021).

Przeglady systematyczne obejmowaty wyniki z réznych typow badan: jednoramiennych, kohortowych
z grupg kontrolng oraz serii przypadkéw oraz charakteryzowaty sie niska lub krytycznie niskg oceng
wskali AMSTAR 2. Oceniang interwencje stanowita termoablacja (najczesciej przezskérna,
o czestotliwosci radiowej lub mikrofal, pod kontrolg TK). W badaniach poréwnawczych komparator
stanowito leczenie chirurgiczne oraz krioablacja.
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Skutecznos¢ i bezpieczenstwo termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA):

e W przeglgdach systematycznych oceniajgcych termoabalcje RFA i MWA bez zastosowania
cementoplastyki nie raportowano wynikow dotyczgcych przezycia i przezycia wolnego od
progresji/choroby.

e Wskaznik sukcesu definiowany jako przeprowadzenie interwencji bez niepowodzen
technicznych, niepowodzen klinicznych i nawrotow raportowano w 1 przegladzie
systematycznym (Lindquester 2020). Wyniki metaanalizy 32 badan oceniajgcych RFA wskazujg
na 91,9% wskaznik sukcesu u pacjentdw z kostniakiem kostninowym. Poréwnanie wynikéw
metaanalizy z metaanalizg 3 badan oceniajgcych w tej samej populacji krioablacje nie wykazato
istotnych statystycznie réznic przy skumulowanej warto$ci wskaznika na poziomie 91,6%. Wyniki
dotyczace wskaznika sukcesu u pacjentéw leczonych z zastosowaniem MWA raportowane byto
tylko w jednym badaniu pierwotnym (Kostrzewa 2014) i wynosity 100% na nielicznej probie
10 pacjentéw z kostniakiem kostninowym.

e Wskaznik sukcesu klinicznego RFA u pacjentow z_kostniakiem kostninowym oceniano
w 1 przegladzie systematycznym (Lanza 2014) w 1., 6., 12. i 24. miesigcu po zabiegu. Mediana
wynikow dla analizowanych okreséw obserwacji wynosita odpowiednio 100% (19 badan), 95%
(19 badan), 98% (21 badan).

e Niepowodzenie leczenia definiowane jako wystgpienie nawrotu Iub niepowodzenia
technicznego zabiegu oceniano w jednym badaniu wtérnym Tordjman 2021. W badaniu tym
Srednia wazona wynikOw raportowanych w 69 badaniach oceniajgcych RFA u pacjentéw
z kostniakiem _kostninowym wynosita 8,3% (SD=7,8%). Sredni czas do rozpoznania
niepowodzenia leczenia w tej grupie pacjentow to 9 miesiecy.

¢ Kliniczne niepowodzenie leczenia (obejmujgce miedzy innymi brak ustgpienia dolegliwosci
bolowych po leczeniu) raportowano w badaniu Lindquester 2020. Wynosito ono w grupie
pacjentéw z_kostniakiem kostninowym leczonych RFA 2,1% (32 badania), z kolei w grupie
pacjentéw leczonych MWA (1 badanie obejmujace 10 pacjentéw) nie odnotowano zdarzen
dotyczacych tego punktu kohcowego.

e Techniczne niepowodzenie leczenia oceniano w badaniu Lindquester 2020. W grupie
pacjentow z kostniakiem kosthinowym (32 badania) leczonych RFA nie dokonano oszacowania
z uwagi na zbyt malg liczbe zdarzen, z kolei w 10-osobowej grupie pacjentéw leczonych MWA
(Kostrzewa 2014) przedmiotowy punkt koncowy nie zostat odnotowany.

e Powodzenie leczenia definiowane jako catkowite ustgpienie bolu i brak oznak nawrotu w czasie
ostatniej wizyty kontrolnej po zastosowanym leczeniu raportowano w przegladzie Sangiorgio
2022 oceniajgcym przedmiotowy punkt koncowy u pacjentow z kostniakiem kostninowym
leczonych RFA oraz chirurgicznie. Metaanaliza wynikéw 6 badan poréwnujgcych obie
interwencje wskazuje na porownywalne wyniki w obu grupach (p=0,98), tj. RFA: 87,2% (95%
Cl: 71,2; 100) oraz leczenie chirurgiczne: 87,0% (95% CI: 69,9; 100).

¢ Kontrole choroby ogoétem oceniano w badaniu Cazzato 2021, gdzie w 2 badaniach pierwotnych
dotyczacych zastosowanie MWA u pacjentéw ze ziosliwymi guzami kosci raportowano
stabilizacje choroby u 73,6% pacjentéw (95% CI: 63,0; 82,4), z kolei progresje choroby
u 26,4% pacjentow (95% CI: 17,6; 37,0) (23/87 pacjentéw). Wystepowanie nawrotu choroby
raportowano w badaniu Lindquester 2020. U pacjentéw z kostniakiem kostninowym leczonych
RFA nawrét choroby wystapit u 5,9% pacjentéw (95%Cl: 4%; 8,8%; wynik skumulowany z 32
badan). Dla poréwnania skumulowany odsetek pacjentdw, u ktdérych odnotowano nawrét
choroby w grupie pacjentéw leczonych krioablacjg wynidst 6,3% (95% CI: 2,9%, 13,4%) i nie
odnotowano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy ocenianymi grupami. W$rdd pacjentow
leczonych MWA nie odnotowano nawrotu, przy czym grupa ta obejmowata 10 pacjentow
z 1 badania.

e Kontrole lokalng guza raportowano w 3 przegladach systematycznych (Sagoo 2022, Cazzato
2021 oraz Cazzato 2018). W badaniu Sagoo 2022 oceniano zastosowanie RFA u pacjentéw
Z kostniakiem kostninowym a mediana wynikéw raportowanych w 14 badaniach pierwotnych
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wynosita 100%. Mediana wynikéw dotyczgcych czasu kontroli lokalnej guza (13 badan)
wynosita 28,49 miesigca (zakres od 11 do 72 miesigcy). Zastosowanie REA oceniano rowniez
w grupie pacjentow z przerzutami do kregostupa w przeglgdzie Cazzato 2018 gdzie w jednym
badaniu pierwotnym stabilizacje lub poprawe choroby (w zakresie kontroli lokalnej guza)
odnotowano u 76,9% sposréd 92 pacjentéw. W tym samym przegladzie w badaniu pierwotnym
Greenwood 2015 stabilizacja lub poprawa choroby w zakresie kontroli lokalnej guza po 31 6
miesigcach obserwacji wynosita odpowiednio 92,3% i 100%. Po 2 latach okresu obserwacji brak
progresji raportowano u 66,67% pacjentéw. Z kolei w badaniu Cazzatto 2021 oceniajgcym
leczenie pacjentéw z guzami kosci ogdtem z zastosowaniem MWA metaanaliza 7 badan
wykazata kontrole lokalng u 34,9% pacjentow (95% CI: 29,0; 41,2).

e Jakos¢ zycia zwiazang 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) raportujgcych wyniki z jednego badania
pierwotnego Bagla 2016. W badaniu tym po 1 miesigcu od zastosowania RFA u pacjentow
Z przerzutami_do kregostupa odnotowano istotng statystycznie poprawe o 4,8 punktu (nie
raportowano wartosci p dla poréwnania), z kolei po 3 miesigcach o 5,2 punktu (p<0,0001).
Zwalidowana minimalna istotna klinicznie réznica dla tej skali wynosi > 2-3 punktéw (Bagla
2016).

e Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem analizowana z zastosowaniem kwestionariusza
Functional Assessment of Cancer Therapy Quality-of-Life Measurement in Patients with Bone
Pain (FACT-BP?) oceniana byta w dwdch przegladach (Rosian 2018, Cazzato 2018)
raportujgcych wyniki z jednego badania pierwotnego Bagla 2016. W badaniu tym u pacjentéw
z przerzutami__do kregostupa po miesigcu od zastosowania RFA odnotowano istotng
statystycznie poprawe o 14,7 punktu w skali FACT-BP oraz istotng statystycznie poprawe
w tejze skali po 3 miesigcach od zabiegu wynoszgcg 16,3 punktu (p<0,0001). Zwalidowana
minimalna istotna klinicznie réznica dla tej skali wynosi > 3-6 punktow (Bagla 2016).

e Nasilenie bélu w skali VAS oceniane bylo tgcznie w 5 przeglgdach systematycznych
(Sangiorgio 2022, Cazzato 2018, Rosian 2018, Gennaro 2019, Sagoo 2021). Metaanaliza
9 badan oceniajgcych zastosowanie RFA u pacjentéw z kostniakiem kostninowym oraz 4 badan
oceniajgcych zastosowanie leczenia chirurgicznego wykazata srednig redukcje w skali VAS dla
ostatniego dostepnego okresu obserwacji odpowiednio na poziomie 6,7 punktu dla RFA (95%
Cl: 5,8; 7,7) oraz 5,8 punktu dla leczenia chirurgicznego (95% ClI; 4,4; 7,3). Obie zmiany byty
istotne statystycznie, jednakze w badaniu nie raportowano wynikéw dotyczgcych istotnosci
poréwnania wynikéw pomiedzy grupami. Wyniki oceny nasilenia bélu w skali VAS dla badan
nieporéwnawczych prezentowaty sie nastepujgco:

o U pacjentdow z przerzutami do kregostupa po zastosowaniu RFA wykazano istotng
statystycznie redukcje natezenia bélu w 5 badaniach pierwotnych w nastepujgcych
okresach obserwacji: 1 tydzien (Anchala 2014, Nakatsuka 2009), 1 miesigc (Bagla 2016,
Anchala 2014), 6 tygodni (Yang 2017), 3 miesigce (Bagla 2016), 6 miesiecy (Anchala
2014, Yang 2017), powyzej 6 miesiecy (Yang 2017) oraz w okresie 15-36 miesiecy
(Proschek 2009);

o zastosowanie MWA wigzato sie z redukcjg natezenia bdlu u pacjentéw z nowotworami
wtérnymi kosci w okresie od 4-12 tygodni po zabiegu o 5,2 punktu (Kastler 2014) oraz
redukcjg natezenia bdlu u pacjentéw z przerzutami do kregostupa o 33% ($rednia
réznica wynosita 2,7 punktu) w okresie od 2 do 3 miesiecy po zabiegu (Kastler 2017).

e Nasilenie bélu w skali NRS (ang. numeric rating scale — skala zawiera 11 stopni nasilenia bolu
od 0 do 10, gdzie 0 oznacza catkowity brak bélu, natomiast 10 najgorszy wyobrazalny bol)

1 wersja skrécona petnego kwestionariusza obejmujaca 7 pytari dot. jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem; wynik kwestionariusza

przedstawiany jest w skali od 0 do 18 a wyzszy wynik oznacza wyzszg jakoS$¢ zycia pacjenta

2 kwestionariusz oceniajgcy jako$¢ zycia u pacjentéw z bélami kostnymi sktadajgcg sie z 15 pytan; wynik kwestionariusza
przedstawiany jest w skali od 0 do 60 pkt a wyzszy wynik oznacza wyzszg jako$¢ zycia pacjenta
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raportowane byto w 3 przegladach systematycznych (Cazzato 2018, Cazzato 2021, Sagoo
2022). Wyniki raportowane w badaniach wskazuja, ze:

o zastosowanie RFA u pacjentéw z przerzutami do kregostupa wigzato sie z istotng
statystycznie redukcja natezenia bélu w nastepujgcych okresach obserwacji: po
wypisie (6h po zabiegu o 2,2 punktu, Bagla 2016), w 3. dniu (o0 2,3 punktu, Bagla 2016),
1. tygodniu (o 2,4 punktu w badaniu Bagla 2016 oraz 3,7 punktu w badaniu Greenwood
2015), 1. miesigcu (o 3,3 punktu w badaniu Bagla 2016 oraz 5,1 punktu w badaniu
Greenwood 2015) oraz 3. miesigcu (o 3,8 punktu, Bagla 2016);

o U pacjentéw z kostniakiem kosthinowym odnotowano po zastosowaniu RFA istotng
statystycznie redukcje natezenia bélu o 6,85 punktu (95% CI. 4,67; 9,04)
(metaanaliza 4 badanh, Sagoo 2022) w okresie 12-24 miesiecy po zabiegu oraz istotng
statystycznie redukcje o 7,29 punktu (95% CI 6,67; 7,91) (metaanaliza 4 badan,
Sagoo 2022) w okresie powyzej 24 miesiecy od zabiegu.

o w metaanalizie 5 badan wykazano istotng statystycznie redukcje natezenia bélu po
zastosowaniu MWA w populacii pacjentéw ze ztoéliwymi guzami kosci. Srednia réznica
natezenia wynosita 5,3 punktu (95% CI: 4,6; 6,1) po 4 tygodniach oraz 5,3 punktu (95%
Cl: 4,3; 6,3) w okresie 20-48 tygodni po zabiegu.

o U pacjentéow z kostniakiem kostninowym u ktérych zastosowano MWA raportowano
redukcje bélu na poziomie 6 punktéw wzgledem wartosci poczgtkowej (Prud’homme
2016) oraz catkowite ztagodzenie bolu u 100% pacjentéw w badaniu Rinzler 2019.

e Wystepowanie powiktan po zabiegu raportowano w 5 przeglgdach systematycznych.
U pacjentéw z przerzutami do kregostupa powiktania zwigzane z RFA raportowane byly
w 1 badaniu pierwotnym Yang 2016 i wystgpity u 16% pacjentow (4/25). Czestosc
wystepowania powiktan u pacjentéw z kostniakiem kostninowym leczonych RFA byta nizsza niz
u pacjentéw leczonych chirurgicznie i wynosita odpowiednio 4,4% (14/316 pacjentow) vs 7,8%
(24/309) pacjentow (Sangiorgio 2022; RFA vs leczenie chirurgiczne). Czesto$¢ wystepowania
powiktan po RFA u pacjentdw z kostniakiem kostninowym byta nizsza w poréwnaniu
Z krioablacjg i wynosita w grupie RFA: 3,5% (95% ClI: 2,2; 5,5%) oraz w grupie krioablaciji: 5,3%;
(95% ClI: 2,2%; 12%) (Lindquester 2020), poréwnanie czegstosci wystepowania powiktan nie byto
znamienne statystycznie. Skumulowana czesto$¢ wystepowania powiktan po zabiegu RFA
u pacjentéw z kosniakiem kostninowym raportowano réwniez w przegladzie Tordjman 2021
i wyniosta 3%. Wystepowanie powiktan u pacjentéow po MWA raportowano w 2 przeglgdach
systematycznych Sagoo 2021 oraz Lindquester 2020 i wynosito ono u pacjentéw z przerzutami
do rdzenia kregowego 35,7%. Dodatkowo w przeglgdzie Cazzato 2021 u pacjentéw z guzami
kosci po zabiegu MWA stwierdzono wystepowanie powiktan istotnych klinicznie na poziomie
6,4% (95% CI: 3,7; 10,2).

e Wystepowanie powiklan ciezkich (stopien 3-5 wg Common Terminology Criteria for Adverse
Events, CTCAE) raportowano w 2 przeglgdach. Powiktania ciezkie nie wystgpity u zadnego z354
pacjentéw z kostniakiem kostninowym po zabiequ RFA (Sagoo 2022). Powiktania ciezkie nie
wystgpity u Zadnego z 54 pacjentéw z kostniakiem kostninowym po zabiegu RFA (Sagoo 2022).
W przegladzie systematycznym Gennaro 2019 dotyczgcym pacjentéw z nowotworem wtérnym
kosci raportowano wystgpienie 3 zdarzeh definiowanych jako powiktania ciezkie u pacjentow
leczonych REA (3 badania, N=110) oraz brak powiktan ciezkich u pacjentéw leczonych MWA
(1 badanie, N=17 pacjentow).

e Najczesciej raportowane zdarzenia niepozadane po RFA obejmowaly u pacjentéw
Z kostniakiem kostninowym kregostupa niepetne usmierzenie boélu (3,5%), u pacjentow
z nowotworem wtérnym kosci po RFA wczesny bél pozabiegowy (8,18%) i pézny bél
pozabiegowy (2,73%), z kolei u pacjentéw po MWA z przerzutami do rdzenia kregowego bél
korzeniowy (35,7%). Pozostate zdarzenia niepozgdane niezaleznie od interwencji (REA/MWA)
i wskazania wystepowaty w pojedynczych przypadkach.
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Skutecznosé i bezpieczenstwo termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej lub
mikrofal z cementoplastyka:

o Woystepowanie zgonoéw u pacjentéw po zabiegu RFA z cementoplastykg oceniano w jednym
przegladzie systematycznym (Rosian 2018) w ktérym raportowano wyniki dwdch badan
pierwotnych oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo zabiegu w populacji z przerzutami do
kregostupa. Zgon odnotowano u 10% pacjentéw (5/10) po 3 miesigcach okresu obserwaciji
(Bagla 2016) oraz u 13,9% pacjentéw (10/72) po 4,5 miesigca okresu obserwacji (Wallace
2015).

e W odnalezionych przeglgdach nie raportowano wynikéw dotyczacych wystepowania zgonow
i przezycia u pacjentéw po MWA w zadnym z analizowanych wskazan.

o Kontrole lokalng guza (definiowang jako brak progresji nowotworu w ostatnim okresie
obserwacji) raportowano w jednym przegladzie systematycznym oceniajgcym skutecznosé
MWA z cementoplastykg u pacjentéw z przerzutami do rdzenia kregowego (Sagoo 2021).
Mediana i zakres wynikow raportowanych w 3 badaniach pierwotnych o srednim okresie
obserwacji od 6 do 8 miesiecy wynosita 96% (88%; 100%). W odnalezionych przegladach
systematycznych nie raportowano kontroli lokalnej u pacjentéw po zastosowaniu RFA.

¢ Ocene nasilenia bolu w skali VAS oceniano w 5 przeglgdach systematycznych (Rosian 2018,
Cazzato 2018, Sun 2019, Sagoo 2021, Murali 2021). Wyniki odnalezionych badan wskazuja,
ze:

o U pacjentéow z przerzutami do kregostupa po RFA + cementoplastyce odnotowano
istotng statystycznie poprawe nasilenia bélu bezposrednio po interwencji (redukcja
0 2,6 pkt, p<0,005; Proschek 2009), po 1 dniu od zabiegu (MD z 4 badan: -3,90 [95%CI:
-4,80; -3,00]; Sun 2019); po 1 tygodniu (redukcja o 4,9 pkt; p<0,003; 1 badanie
Nakatsuka 2009); po 6 miesigcach (SMD z 9 badan: 2,72; (95%CI: 2,10; 3,34); Murali
2021) oraz po okresie 15-36 miesiecy (redukcja o 4 pkt, p=0,005; 1 badanie Proschek
2009);

o U pacjentéw z przerzutami do kregostupa/rdzenia kregowego po MWA +
cementoplastyce wykazano po 1 miesigcu od zabiegu redukcje nasilenia bolu o
7 punktoéw (1 badanie Luna 2020), po 2-3 miesigcach o 4,5 punktu (1 badanie Khan
2018), po 6 miesigcach o 5,1 punktu (1 badanie Kastler 2014) oraz 4,6 punktu
(1 badanie Kastler 2013). W badaniach nie raportowano informacji o istotnosci
statystycznej raportowanych zmian.

o U pacjentow z przerzutami do kregostupa leczonych RFA lub MWA z cementoplastykg
wykazano istotng statystycznie redukcje nasilenia bélu po 1 tygodniu (MD
z 6 badah: -4,55 [95%CI: -5,46; -3,64]; Sun 2019), po 12 tygodniach (MD z 5 badan:
-5,16; [95%CI: -6,39; -3,92]; Sun 2019) oraz 24 tygodniach (MD z 5 badan: -5,91;
[95%CI: -6,63; -5,19]; Sun 2019).

¢ Ocene niesprawnosci w kwestionariuszu Oswestry Disability Index (ODI — zbiorczy wynik
przedstawia sie w skali punktowej 0-50 lub w skali procentowej 0-100%) raportowano
w 3 przegladach (Murali 2021, Cazzato 2018, Rosian 2018) u pacjentow z przerzutami do
kregostupa po zabiegu RFA + cementoplastykg. W dwéch analizowanych okresach obserwaciji,
tj. 1 miesigc oraz 3 miesigce, odnotowano istotng statystycznie poprawe w skali ODI 0 12,9%
(p<0,01; 1 badanie Bagla 2016) oraz do $redniej wartosci 36% (p=0,003; 1 badanie Proschek
2009). Z kolei w badaniu Proschek 2009 w okresie obserwacji 15-36 miesiecy odnotowano
nieistotng statystycznie poprawe wartosci sredniej do poziomu 35% (26; 38%; p=0,071).

¢ Wystepowanie powiklan i zdarzen niepozadanych zwigzanych z termoablacjg w skojarzeniu
cementoplastykg raportowano w 2 przegladach systematycznych. W 4 badaniach pierwotnych
wigczonych do przeglagdu Sagoo 2021 oceniajgcych zastosowanie MWA + cementoplastyki
u pacjentow z przerzutami do rdzenia kregowego raportowano wystepowanie powiktan u 2,15%
pacjentéw (2 zdarzenia obejmujace uraz termiczny nerwu oraz oparzenie skory).
W przegladzie Rosian 2018 oceniajgcym zastosowanie RFA + cementoplastyki u pacjentow
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Z przerzutami do kregostupa powiktania po zabiegu raportowano na poziomie od 5,6% do 11,1%
pacjentéw.

e Zdarzenia niepozadane niezwigzane z RFA i zwigzane z cementoplastykg oceniano
w przegladzie Rosian 2018 (9 wiaczonych badaniach pierwotnych) i czesto$¢ wystepowania tych
zdarzen wahata sie od 4,3% do 73%.

e W 3 przegladach systematycznych raportowano zdarzenia niepozadane dotyczace wycieku
cementu po zabiegu cementoplastyki. Wszystkie przeglady ocenialy punkt koncowy
u pacjentdéw z przerzutami do kregostupa po zabiegu RFA + cementoplastyki. Metaanaliza
wynikow 4 badan w przegladzie Sun 2019 wskazuje na wystepowanie wycieku cementu u 10%
pacjentéw (95% CI: 02; 18). Skumulowana warto$¢ czestosci wystepowania wycieku cementu
z 9 badan w przegladzie Rosian 2018 wskazuje na wystepowanie wycieku cementu u 15,3%
pacjentéw (67/437), z kolei wyniki jednego badania pierwotnego Georgy 2009 wigczonego do
przegladu Cazzato 2018 raportujg czestos¢ tego punktu koncowego na wysokim poziomie
réwnym 70,5%.

e Pozostate raportowane punkty koncowe dotyczace bezpieczenstwa REFA/MWA +
cementoplastyki obejmowaly wystepowanie zwiekszonego bdlu i dretwienia (6/583
pacjentéw; Rosian 2018) oraz bélu po zabiegu i objawéw zespotu korzeniowego (5/583
pacjentéw; Rosian 2018).

W przeglgdach systematycznych oceniajgcych termoabalcje RFA i MWA z lub bez cementoplastyki nie
raportowano wynikéw dotyczgcych przezycia i przezycia wolnego od progresiji/choroby. W zakresie
skutecznosci terapii RFA/MWA raportowane punkty koncowe obejmujg ocene skutecznosci zabiegu
ocenianego pod wzgledem technicznym i klinicznym, kontrole choroby, ocene nasilenia bélu po zabiegu
oraz jako$¢ zycia. Nieliczne badania oceniajgce skutecznos¢ RFA/MWA w poréwnaniu z leczeniem
chirurgicznym nie wskazujg na réznice pomiedzy poréwnywanymi grupami pod wzgledem
raportowanego wskaznika powodzenia leczenia. Wigkszo$s¢é wynikow dotyczacych skutecznosci
termoablac;ji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej i mikrofal pochodzi z badan jednoramiennych
co w znacznym stopniu utrudnia wnioskowanie o rzeczywistej wartosci terapeutycznej tych procedur.
Na uwage zastugujg wyniki oceny nasilenia bdlu, ktdre niezaleznie od zastosowanego narzedzia
pomiarowego (skala VAS, NRS, BPI-SF), rodzaju termoablacji (RFA/MWA +/- cementoplastyka) oraz
ocenianej populacji wskazujg, ze oceniane interwencje skutecznie redukujg natezenie bdlu oraz
poprawiajg jakos¢ zycia pacjentéw oceniang w kwestionariuszach FACT-G7 i FACT-BP. Ze wzgledu na
brak dowodow bezposrednio poréwnujgcych termoablacje z radioterapig stereotaktyczng wskazywang
przez ekspertow klinicznych jako komparator w ocenianych wskazaniach wyniki te powinny byc¢
zweryfikowane w badaniach poréwnawczych.

Efektywnos¢ kosztowa:

W ramach przeglagdu analiz ekonomicznych zidentyfikowano jedno badanie dotyczgce oceny
efektywnos$ci kosztowej zastosowania termoablacji w populacji chorych z bdlem spowodowanym
przerzutami do kosci. W badaniu poréwnywano zastosowanie termoablacji zogniskowanymi
ultradzwigkami o wysokiej czestotliwosci pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRgFUS) z terapig
lekowa. Wyniki analizy wskazujg, ze termoablacja w populacji chorych z bélem spowodowanym
przerzutami do koéci wzgledem samej terapii lekowej jest kosztowo optacalna (ICUR = 54 160
USD/QALY).

Aktualny stan finansowania:

Obecnie przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérna
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 zto$liwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy
ztodliwe kosci nie jest finansowana ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Przedmiotowe
Sswiadczenia nie znajdujg sie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeh gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego.
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Analiza wplywu na budzet ptatnika publiczneqo (NFZ):

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy NFZ przy zatozeniu 5-letniego
horyzontu czasowego. W analizie poréwnano scenariusz ,istniejacy”, ktory przedstawia szacowane
koszty NFZ zwigzane zleczeniem chorych w analizowanym wskazaniu terapiami alternatywnymi
(radioterapig stereotaktyczna lub leczeniem paliatywnym) przy braku finansowania $wiadczen z zakresu
termoablacji w analizowanym wskazaniu ze scenariuszem ,nowym”, ktory przedstawia szacowane
koszty NFZ zwigzane zfinansowaniem ze $rodkéw publicznych analizowanego s$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
publicznego przyjeto zatozenia na podstawie zidentyfikowanych dowodéw naukowych i opinii ekspertéw
klinicznych, umozliwiajgce oszacowanie kosztéw catkowitych w scenariuszu istniejgcym” oraz
Lnowym”.

Ze wzgledu na niewielka liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia przezskdrng termoablacjg
przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérng termoablacjg przy uzyciu pradu
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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (10 pacjentow w 1. roku analizy)
oraz brakiem mozliwosci wiarygodnego okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych wariantéw
leczenia systemowego pacjentdw z guzem Kkosci odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia
systemowego.

Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanych wskazaniach w ramach scenariusza ,istniejgcego”
oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskoérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu 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, kostniak kostninowy,
pierwotne guzy ztosliwe kosci jest identyczna i wynosi: 10 (1. rok), 20 (2. rok), 30 (3. rok), 40 (4. rok),
50 (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: 228 813 z,
. rok: 457 626 zt,
. rok: 686 439 zt,
. rok: 915 252 zt,
. rok: 1 144 065 zt.

ga A W N

Whnioski

o Kiliniczne wskazania do ablacji guza dzielg sie na ablacje wykonywane w celu wyleczenia
(tj. osiggniecia celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komoérek
nowotworowych w obrebie guza(-6w) i bez innych znanych ognisk nowotworowych
w organizmie) lub paliatywne (w celu ztagodzenia objawow choroby).

e Analizowane $wiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej. Obrazowanie stosowane jest w celu
planowania zabiegu, wtasciwego celowania w trakcie zabiegu, monitorowania, modyfikaciji
$srédzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

o Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy
ocenia¢ nastepujace kategorie punktéow korncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy
nastgpita poprawa Kkliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentéw, jakosci zycia lub
ztagodzenia bolu?), sukces techniczny (czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat
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catkowicie pokryty strefg ablacji?), skuteczno$c¢ techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?),
zachorowalno$¢ (czy uniknieto struktur krytycznych i powiktan?)3.

o Na podstawie opinii ekspertow klinicznych, przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej oraz
analizy danych naukowych pochodzgcych z przegladéw systematycznych mozna wnioskowac,
ze populacja docelowa pacjentéw kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu guzéw
nowotworowych (pierwotnych lub wtérnych) powinna by¢ Scisle wyselekcjonowana. Pacjenci,
powinni spetniaé nastepujace kryteria kwalifikacji do wnioskowanego $wiadczenia:

o pacjenci z przerzutem nowotworowym do kosci, ktéry: powoduje bdl lub stanowi
zagrozenie powiktaniami np. ztamaniem patologicznym lub spowodowat ztamanie
patologiczne lub jest jedng z nielicznych (1-5) zmian przerzutowych (w chorobie
oligometastatycznej), ktére mozna leczy¢ z zamystem radykalnosci;

o pacjenci z pierwotnym nowotworem ztosliwym ko$ci i chrzgstki stawowej, ktory nie
moze by¢ leczony za pomoca resekcji lub zmiana przerzutowa w tej samej lub innej
kosci (skip metastasis), ktoérej nie mozna leczy¢ za pomoca resekcji lub wznowa
np. po leczeniu chirurgicznym lub radioterapii;

o kostniak kostninowy powodujgcy bél.

¢ W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng podkresla sie przewage
przezskérnej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej lub fluoroskopii rentgenowskiej lub rezonansu
magnetycznego ze wzgledu na mniejszg inwazyjnos¢, krotszy okres rekonwalescencji (i pobytu
w szpitalu) oraz niewielki odsetek powikfan, w tym ztaman.

e Metoda przezskoérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub fluoroskopii rentgenowskiej lub
rezonansu magnetycznego stanowi dodatkowg opcje terapeutyczng dla pacjentéw obecnie
leczonych paliatywnie lub radioterapig stereotaktyczna.

e Ekspert kliniczny w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazuje, ze stosowanie
wnioskowanego $wiadczenia pozwoli na obnizenie kosztow leczenia powiktan bardziej
obcigzajgcych metod terapeutycznych. Mniejsze beda rowniez koszty leczenia bdlu
i hospitalizacji (poprzez zmniejszanie liczby hospitalizacji i czasu trwania).

e Oszacowana liczba pacjentéw na podstawie opinii ekspertow klinicznych kwalifikujgcych sie do
Swiadczenia jest niewielka i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 5 do 25
pacjentow/rocznie.

o Kluczowym elementem realizacji swiadczenia jest: dostepnos¢ personelu medycznego
posiadajgcego do$wiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania
oraz dostepnos¢ do sprzetu do termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskie;.

¢ Analizowane Swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.

8 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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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 tre$¢ brzmi nastepujgco:

Na podstawie art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw 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 pradu 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 Przezskérna 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 wskazah na pie¢ odrebnych opracowan
analitycznych.

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest ocena zasadnosci finansowania
$wiadczen opieki zdrowotne;j:

1. Przezskérnatermoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy zlosliwe 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 ziosliwe
kosci (ICD-10: C40, C41).

2. Przezskoérnatermoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolag tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy zitosliwe
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 swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

Historia korespondencji i spotkan z MZ

Pismem z dnia 14.11.2022 r. Agencja zwrdcita sie¢ do Ministerstwa Zdrowia (znak pisma:
WS.420.11.2022.MaK) z prosbg o doprecyzowanie tresci wnioskowanych $wiadczeh zdrowotnych
przedstawiajgc nowg propozycje ich 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
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(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe
nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)". Analogicznie nie zgtosit rowniez uwag do nastepujgcej tresci
Swiadczen:

1) Przezskoérna termoablacja 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), wtérne guzy zitosliwe ptuca (ICD-10:
C78.0).

2) Przezskoérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztodliwe 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 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 zto$liwe kosci (ICD-10: C40, C41).

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

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

Natomiast Konsultant krajowy sugeruje, aby s$wiadczenie: przezskérna 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 Swiadczenia: 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 srédpiersia 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
niepublicznych. Pismo dotyczylo prosby o przygotowanie opinii w sprawie zakwalifikowania swiadczen
opieki zdrowotnej w ramach zlecenia dot. termoablacji i krioablacji w réznych nowotworach. Do dnia
06.12.2022 otrzymano 4 odpowiedzi od nastepujgcych ekspertow: 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 ekspertem [ NN

h Podczas spotkania poruszono szereg aspektow zwigzanych z zatozeniami dotyczacymi analizy
wplywu na budzet ptatn ka dla przedmiotowych wskazan ze szczegdlnym uwzglednieniem nastepujgcych
kwestii: wielko$¢ populacji pacjentéw kwalifikujgcych do ww. $wiadczen, odsetek pacjentéw, u ktérych
konieczna bedzie ponowna termoablacja lub krioablacja oraz okreslenie komparatoréw.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 20/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Data Przedmiot korespondencji

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. Szczegotowe uwagi przedstawiono wyzej w rozdziale.

9.12.2022 Przestano pismo wraz z oszacowaniem kosztdw w ramach analizy wplywu na budzet wnioskowanych
Swiadczen do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o opinie.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

ICD 10: C79.5 Wtoérny nowotwor ztosliwy kosci i szpiku kostnego
ICD 10: C40 Nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstki stawowej konczyn
ICD 10: C40.0 topatka i kosci dtugie konczyny goérnej
ICD 10: C40.1 KoSci krétkie konczyny gérnej
ICD 10: C40.2 Kosci ditugie konczyny dolnej
ICD 10: C40.3 Kosci krétkie konczyny dolnej

ICD 10: C40.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie kosci
i chrzgstki stawowej koriczyn

ICD 10: C40.9 Kosci i chrzgstki stawowe koriczyn, umiejscowienie nieokreslone
ICD 10: C41 Nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstki stawowej o innym i nieokre$lonym umiejscowieniu
ICD 10: C41.0 KoSci czaszki i twarzy
ICD 10: C41.1 Zuchwa
ICD 10: C41.2 KoSci kregostupa
ICD 10: C41.3 Zebra, mostek i obojczyk
ICD 10: C41.4 KoSci miednicy, koS¢ krzyzowa i guziczna

ICD 10: C41.8 Zmiana przeKkraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie kosci
i chrzgstek stawowych

ICD 10: C41.9 KoSci i chrzgstki stawowe, umiejscowienie nieokre$lone
ICD 10: D16 Nowotwor niezto$liwy koSci i chrzgstki stawowej

ICD 10: D16.1 KoSci krétkie koriczyny gérnej

ICD 10: D16.2 KoSci dfugie koriczyny dolnej

ICD 10: D16.3 KoSci krétkie koriczyny dolnej

ICD 10: D16.4 KoSci czaszki i twarzy

ICD 10: D16.5 Zuchwa

ICD 10: D16.6 KoSci kregostupa

ICD 10: D16.7 Zebra, mostek i obojczyk

ICD 10: D16.8 Kosci miednicy, ko$¢ krzyzowa i guziczna

ICD 10: D16.9 KoSci i chrzgstki stawowe, umigjscowienie nieokreslone
Definicja problemu zdrowotnego

Rak kosci moze wystepowac w postaci pierwotnej i wtdrnej. Nowotwory, ktére zaczynajg sie w kosciach,
nazywane sg pierwotnymi nowotworami kosci. Wtérny rak kosci odnosi sie do nowotworu, ktory
rozpoczat sie w innej czesci ciata i rozprzestrzenit sie (z przerzutami) do kosci przez krwioobieg lub
wezty chionne. Rak moze takze rozprzestrzenic sie do kosci kregostupa, zeber, miednicy, ramion i nég.
Istniejg dwa gtéwne rodzaje nowotworu kosci:

e Osteolityczny, w ktérym kos¢ ulegta uszkodzeniu,
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e Osteoblastyczny, w ktérej utworzyta sie nowa kos¢, ale rozrosta sie ona nienormalnie, co
ostabia kos¢.

Wtdrny rak kosci wystepuje czesciej niz pierwotny, poniewaz kosc¢ jest jednym z najczestszych miejsc
rozprzestrzeniania sie nowotworu. Do kosci moze dawac przerzuty kazdy rodzaj guza ale najczestsze
to: prostata, sutek, ptuca, tarczyca i szpiczak.

Etiologia i patogeneza

Pierwotne nowotwory kosci sg réwniez znane jako miesaki kosci. Istnieje wiele rodzajéw pierwotnego
raka kosci, ktére opisano ponizej.

Kostniakomiesak

Osteosarcoma (tzw. miesak osteogenny) jest najczestszym pierwotnym nowotworem kosci.
Rozpoczyna sie we wczesnej postaci komoérek kostnych. Najczesciej wystepuje u mtodych ludzi
(w wieku 10-30 lat). Rzadko wystepuje u oséb w srednim wieku i czesciej dotyczy on mezczyzn. Guzy
te rozwijajg sie najczesciej w kosciach ramion, nég lub miednicy.

Miesak Ewinga
Guzy Ewinga sg drugim najczestszym typem pierwotnego raka kosci u dzieci, nastolatkéw i mtodych

dorostych, a takze trzecim najczestszym typem raka kosci ogétem. Guzy te rzadko wystepujg w wieku
>30 lat. Wiekszo$¢ guzéw Ewinga rozwija sie w kosciach, ale mogg powstawaé w innych tkankach
i narzgdach. Najczestszymi miejscami wystepowania nowotworu sg kosci biodrowe, kosci $ciany klatki
piersiowej (zebra lub topatki), kosci kregostupa i kosci dtugie ndg.

Chrzestniakomiesak

Rozpoczyna sie we wczesnych postaciach komérek chrzestnych. To drugi najczestszy pierwotny
nowotwor kosci. Rzadko wystepuje u osob w wieku <20 r.z. Ryzyko wystgpienia chrzestniakomiesaka
wzrasta wraz z wiekiem. Wigkszo$¢ nowotwordw rozwija sie¢ w kosci miednicy, ndg lub ramion. Niektére
rozwijajg sie takze w tchawicy, krtani, Scianie klatki piersiowej, topatkach, zebrach lub czaszce.

Guz olbrzymiokomorkowy kosci

Ten typ pierwotnego guza kosci moze by¢ fagodny lub ziosliwy. tagodna forma jest bardziej
powszechna. Guzy te wystepujg najczesciej u oséb w wieku 20. i 30. r.z. Guzy olbrzymiokomdrkowe
zazwyczaj dotyczg ndg (zwykle w okolicy kolan) lub ramion. Rzadko rozprzestrzeniajg sie do innych
tkanek i narzgdow, ale mogg powodowaé nawroty. Ztosliwy guz olbrzymiokomérkowy kosci rzadko
rozprzestrzenia sie na inne narzady bez uprzedniego nawrotu miejscowego.

Chordoma (struniaki)

Ten rzadki typ guza kosci wystepuje w kosciach kregostupa, najczesciej w dolnej czesci lub podstawie
czaszki. Rozwija sie najczesciej u oséb dorostych w wieku powyzej 30 lat (rzadko u dzieci). Wystepuje
okoto dwa razy czesciej u mezczyzn niz u kobiet. Struniaki majg tendencje do powolnego wzrostu
i rzadko rozprzestrzeniajg sie na inne narzady. Majg tendencje do nawrotéw jezeli nie zostang
catkowicie usuniete. Jesli sie rozprzestrzenig to najczesciej do weztéw chtonnych, ptuc lub watroby.

Guzy rozwijajgce sie w kosciach sg tagodne i nie rozprzestrzeniajg sie na inne narzady. Najczesciej,
efektywnym leczeniem jest leczenie chirurgicznie. Do nowotwordow fagodnych naleza:

e kostniak kostninowy,
e osteoblastoma,

e osteochondroma,

e enchondroma,

e wiokniak chondromiksoidalny®

4 Pozyskano z: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/bone-cancer/risks-causes. Dostep: 4.11.2022.

5 Pozyskano z: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/bone-cancer/risks-causes. Dostep: 4.11.2022.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 23/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Rozpoznawanie

RTG

Badanie przeprowadzane za pomocg promieniowania, ktére umozliwia zobrazowanie ewentualnych
zmian, wykrycie uszkodzen kosci spowodowanych toczgcym sie procesem nowotworowym lub
pojawienia sie nowej kosci w wyniku obecnosci guza.

Biopsja
Badanie majgce na celu pobranie wycinka tkanki nowotworowej celem oceny rodzaju guza kosci oraz
jego stopnia zaawansowania. Przeprowadzana jest ha dwa sposoby:

e hiopsja gruboigtowa — wykonywana w znieczuleniu, podczas ktérej wprowadza sie igte do tkanki
i pobiera probke,

e hiopsja otwarta — wykonywana w znieczuleniu ogéinym podczas ktérego wykonuje sie naciecie
w zaatakowanej kosci celem pobrania tkanki.

MRI
Badanie umozliwia ocene wielkosci i rozprzestrzeniania sie guza w kosciach lub w ich obrebie.

Tomografia komputerowa
Umozliwia okreslenie rodzaju i rozmiaru guza, a takze weryfikacji ewentualnych przerzutow.

Scyntygrafia kosci

Umozliwia ocene kondycji kosci oraz obszaréw wokét nich. Badanie polega na wstrzyknieciu dozylnie
materiatu radioaktywnego, a nastepnie obrazowg ocene. Nieprawidtowosci w kosciach wchiong materiat
szybciej co przyczyni sie do powstania tzw. gorgcych punktéw w obrazie®.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

Nowotwor kosci moze rozwing¢ sie w kazdej kosci, ale wiekszos¢ przypadkow dotyczy kosci dtugich ragk
i n6g. Do gtdwnych objawéw rozwoju potencjalnego procesu nowotworowego nalezg:

e uporczywy, nasilajgcy sie bdl kosci,

e obrzek i zaczerwienienie kosci (stan zapalny), utrudniajgce poruszanie sig, jesli guz znajduje
sie w poblizu stawu,

e zauwazalny guzek nad koscia,
e czestsza tamliwo$¢ kosci,
e problemy z poruszaniem”.

Wiele nowotwordw kosci nie jest powigzanych z Zadnymi czynnikami ryzyka, a ich pochodzenie jest
idiopatyczne. Istnieje jednak kilka powodow, ktére mogg zwiekszac ryzyko niektorych rodzajow raka
kosci. Naleza do nich m.in.:

o wiek,

e wczesniejsza radioterapia,

e czynniki genetyczne (np. choroba Li-Fraumeni),
e czynniki Srodowiskowe,

e styl zycia,

e inne choroby kosci,

& National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/diagnosis/. Dostep: 4.11.2022.

” National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/. Dostep: 4.11.2022.
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e urazy kosci®

Rokowanie zalezy od réznych czynnikéw, jak wiek, rodzaj nowotworu czy obecnos¢ przerzutéw
(stadium zaawansowania). 5-letnie przezycie catkowite od momentu postawienia diagnozy wynosi 60%.
Brak przerzutéw znacznie zwieksza szanse na catkowite wyleczenie®.

Epidemiologia i obcigzenie choroba

Wystepowanie pierwotnego nowotworu kosci jest stosunkowo rzadkie i stanowi 0,2% wszystkich
nowotwordéw ztosliwych i 5% nowotwordéw dot. populacji pediatrycznej. Wg National Cancer Institute,
u dorostych najczesciej wystepujgcym nowotworem jest chrzestniakomiesak (40%) i kostniakomiesak
(28%) natomiast u dzieci i mtodziezy kostniakomiesak (56%) oraz miesak Ewinga (34%)°.

Aktualne postepowanie medyczne

Metodami leczenia bdlu ztosliwych guzéw kosci sg leki hamujgce resorpcje kosci, radioterapia, zabiegi
chirurgiczne oraz matloinwazyjne zabiegi radiologii interwencyjnej. Standardem leczenia kostniaka
kostninowego u pacjentéw jest chirurgiczne usuniecie zmiany?!,

W przypadku leczenia osteosarcomy i miesaka Ewinga w pierwszej kolejnosci stosowana jest
chemioterapia indukcyjna, a nastepnie chirurgiczne usuniecie nowotworu. Po operacji pacjent
poddawany jest chemioterapii pooperacyjnej. Podstawowym leczeniem chrzestniakomiesaka
i widkniakomiesaka jest interwencja chirurgiczna ze wzgledu na duzg chemio i radiooopornosc¢ tego
rodzaju nowotworu. Leczenie guza olbrzymiokomoérkowego stanowi najwieksze wyzwanie wsréd guzow
tagodnych. W leczeniu | i Il stopnia stosuje sie usuniecie mechaniczne poprzez frezowanie scian ubytku
za pomoca fenolu lub ciektego azotu. Ubytki kosci sg uzupetniane poprzez zastosowanie przeszczepow
— gabczastych, litych lub cementu kostnego??.

Celem leczenia przerzutéw do kosci jest:
e zmniejszenie bolu,
e poprawa jakosci zycia,
e zmniejszenie czestosci powiktan miesniowo-szkieletowych,
e ograniczenie koniecznosci stosowania przeciwbolowych lekéw opioidowych?.

Catkowite wyleczenie w przypadku pojawienia sie przerzutéw do kosci jest mozliwe jedynie w rzadkich
przypadkach (np. w chtoniakach).

Wybor strategii leczenia jest zalezny od takich aspektow jak: stopien rozprzestrzenienia choroby
(zlokalizowana czy z przerzutami — w tym poza uktadem szkieletowym), rodzaj nowotworu,
wczesniejsza historia leczenia, objawy i ogdlny stan zdrowia®.

Zasadniczo w przypadku przerzutéw do kosci stosuje sie:
e metody chirurgiczne,
e radioterapie,
e terapie hormonalng,

e chemioterapie,

8 Pozyskano z: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/bone-cancer/risks-causes. Dostep: 4.11.2022.

® National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/. Dostep: 4.11.2022.

10 Pullan JE., Lotfollahzadeh S. (2022). Primary Bone Cancer. StatPearls [Internet].
z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK560830/. Dostep: 4.11.2022.

11 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia zdrowotnego dot. przezskornej
termoablacji guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej + cementoplastyka.

12 Jastrzebski T. Pierwotne nowotwory ztosliwe kosci. Pozyskano z: https://www.onkonet.pl/dp npkosci.php. Dostep: 9.11.2022.
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e terapie celowang/immunoterapie,
e ogoélnoustrojowq terapie radioizotopami,
e metody ablacyjne.

Wskazaniami do leczenia chirurgicznego sg ztamania patologiczne i/lub silny bél. Gtéwnym celem tej
formy terapii jest utrzymanie funkcjonalnosci i mobilnosci pacjenta poprzez tagodzenie bodlu,
zapobieganie ztamaniom i/lub uciskowi nerwdw lub stabilizacja istniejgcych ztaman. Nalezy przy tym
zauwazy¢, ze u niektérych pacjentéw istniejg przeciwwskazania do zabiegu chirurgicznego wynikajgce
np. z ich ogélnego stanu lub braku mozliwosci zastosowania znieczulenia ogélnego.

Inng opcjg leczenia jest farmakoterapia np. bisfosfonianami (klodronian disodowy, pamidronian
disodowy i kwas zoledronowy). Nie zawsze jest ona skuteczna, a czesto efekt przeciwbdlowy jest
osiggany dopiero po kilku tygodniach. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze bisfosfoniony nie stanowig metody
leczenia przerzutéw, stosowane sg w celu zmniejszenia czestosci wystepowania groznych powikfan
kostnych oraz zmniejszenia bdlu. W celu zapobiegania lub spowolnienia ztaman kosci stosowane jest
réwniez przeciwciato monoklonalne denosumab (szczegdlnie rekomendowane w przypadku raka piersi,
ptuc, nerki lub innego guza litego z przerzutami do kosci)®.

Kolejng metodg sg rézne formy radioterapii (radioterapia stereotaktyczna — ang. stereotactic body
radiation therapy, SBRT) lub napromienianie wigzkg zewnetrzng (ang. external beam radiotherapy,
EBRT). Co prawda radioterapia nie redukuje istotnie ryzyka ztaman patologicznych, ale jest metodg
skuteczng w przypadku umiarkowanego i silnego bolu kostnego wywotanego przerzutami (raportowane
sg ok. 70—-80% odsetki odpowiedzi na leczenie a u 1/3 pacjentéw nastepuje catkowite ustgpienie bolu).
Jej skutecznos¢ moze by¢ w pewnych przypadkach ograniczona — z uwagi na koniecznos¢ ograniczenia
dawki promieniowania, radiooporno$¢ niektorych guzéw, opdzniony efekt przeciwbodlowy
i niewystarczajgco dtugi okres dziatania. Chirurgiczne metody leczenia zwigzane sg z kolei z diugim
okresem rehabilitacji po zabiegu i wigkszym ryzykiem powaznych powikfan? .

Terapia radionuklidowa to systemowe stosowanie radioizotopow w bdélu kosci. Wykazano, ze
radiofarmaceutyki, takie jak stront-89, ren-186 czy samar-153, sg skuteczne w tagodzeniu bolu
spowodowanego przerzutami do kosci. Radiofarmaceutyki sg preferencyjnie pobierane w miejscach
tworzenia kosci, wiec sg skuteczne przede wszystkim w przypadku przerzutéw osteoblastycznych.

Ablacja przezskérna moze byé wykorzystywana w paliatywnym leczeniu przeciwbélowym poprzez
zniszczenie guza i zmniejszenie ucisku na struktury nerwowe. Istnieje kilka metod ablacji stosowanych
w leczeniu guzow ko$ci: krioablacja, termoablacja mikrofalowa i termoablacja falami radiowymi (RFA).

Populacja docelowa

Populacje stanowig pacjenci z pierwotnym nowotworem ztosliwym kosci i chrzgstki stawowej (ICD10:
C40, C41), przerzutami nowotworowymi do kosci (ICD10: C79.5) oraz z kostniakiem kostninowym
(ICD10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9). Kryteria wigczenia
i wykluczenia pacjenta w poszczegdlnych nowotworach zaproponowane przez Konsultanta Krajowego
ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej zostaty przedstawione w ponizszej tabeli's.

Tabela 1. Kryteria wigczenia i wykluczenia leczenia nowotworéw za pomoca termoablacji.

Rodzaj nowotworu Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia

i chrzastki stawowej (C40, C41)

Pierwotny nowotwor ztosliwy kosci

Pierwotny ztodliwy guz kosci,
ktory nie moze by¢ leczony za
pomoca resekcji,

Zmiana przerzutowa w tej
samej lub innej kosci (skip
metastasis), ktérej nie mozna

Brak zgody pacjenta,
Niestabilne ztamanie
kregostupa (wg. klasyfikacji
SINS),

Istotne zaburzenia krzepniecia
bez mozliwosci korekgcji (ptytki

leczy¢ za pomoca resekcji, krwi <50 tys / mm3, INR >1,5),

13 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia zdrowotnego dot. przezskoérnej
termoablacji guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej + cementoplastyka.
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Rodzaj nowotworu Kryteria witgczenia Kryteria wykluczenia
e Wznowa np. po leczeniu . Brak bezpiecznego dostepu do
chirurgicznym lub radioterapii. guza,
e  Aktywna infekcja.
Przerzut nowotworowy do kosci, ktéry: e  Brak zgody pacjenta,
. Powoduje bdl . Niestabilne ztamanie
e Stanowi zagrozenie kregostupa (wg. klasyfikacji
powiktaniami np. ztamaniem SINS)
patologicznym, . Istotne zaburzenia krzepniecia
Przerzuty nowotworowe do kosci *  Spowodowat zlamanie bez mozliwosci korekcji (plytki
(C795) y pat0|ogiczne‘ krwi <50 tyS / mm3, INR >1,5),
e Jest jedng z nielicznych (1-5) e Brakbezpiecznego dostepu do
zmian przerzutowych guza,
(w chorobie e  Aktywna infekcja.
oligometastatycznej), ktore

mozna leczy¢ z zamystem
radykalnosci.

. Brak zgody pacjenta,

. Brak mozliwosci zniszczenia
catego kostniaka,

Kostniak kostninowym (osteoid . Istotne zaburzenia krzepnigcia

osteoma): (D16.1, D16.2, D16.3, . Kostniak kostninowy bez mozliwosci korekail
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, powodujacy bol. 1l
D16.9) e  Brak bezpiecznego dostepu do

guza (np. omjajagcego staw
czy otwor migdzykregowy),
e  Aktywna infekcja.

Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji na podstawie karty $wiadczenia zdrowotnego Konsultanta Krajowego ds. Radiologii i
Diagnostyki Obrazowe;.

4.2. Interwencja

4.2.1. Termoablacja

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek i jest stosowana
w leczeniu kilku nowotworéw ztosliwych (watroby, nerek i ptuc). Powszechnie stosowane techniki ablaciji
termicznej to ablacja o czestotliwosci radiowej (ang. radiofrequency ablation, RFA), ablacja
mikrofalowa (ang. microwave ablation, MWA) i krioablacja. RFA wykorzystuje energie cieplng, ktéra
jest wytwarzana przez prady przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby spowodowaé uszkodzenie
tkanki i martwice koagulacyjng. Uszkodzenie tkanki zalezy od przewodnictwa elektrycznego tkanki.
MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale elektromagnetyczne o czestotliwosci 900-2500 MHz,
aby spowodowa¢ smier¢ komorki. Energia elektromagnetyczna 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 przezskdrnie bezposrednio do guza. Powiktania
po zastosowaniu technik ablacji termicznej dotyczg drogi zastosowania oraz konsekwencji ablacji
tkanek. Krwotoki zwigzane z zastosowaniem ablacji wystepujg rzadko!4. Ablacje czestotliwoscig
radiowg (RFA) mozna rozwazy¢ u os6b z matymi guzamit®.

Termoablacja nowotworéw umozliwi pacjentom skorzystanie z matoinwazyjnej terapii leczenia u ktérych
wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik, a takze przyczyni sie do zwigkszenia
przezycia catkowitego. Pojawi sie mozliwo$¢ leczenia wznowy po operacji lub radioterapii bez
pogorszenia funkcji narzgdow. Ze wzgledu na krotszy okres rekonwalescencji pacjenci szybciej beda

14 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.

15 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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wraca¢ do sprawno$ci. 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 $ciezki terapeutycznej oraz zmniejszenie
liczby i czasu hospitalizacji. Ponadto bedzie mie¢ istotny wptyw na ograniczenie kosztéw leczenia
systemowego i paliatywnego ze wzgledu na wysoka skutecznos$¢ i mate ryzyko powikfan?®.

4.2.2. Cementoplastyka

Cementoplastyka polega na wstrzyknigeciu cementu kostnego w zmiany osteolityczne, celem uzyskania
mechanicznego wsparcia w obszarach ostabionej kosci. Zmiany osteoblastyczne nie sg poddawane tej
metodzie leczenia, poniewaz nie pozwalajg na wystarczajagcg dyfuzje cementu. Najczestszym
wskazaniem jest bolesna przerzutowa choroba kosci oraz tagodne patologie (np. ztamania w obrebie
koséci krzyzowej). Zabieg wykonywany jest zazwyczaj w znieczuleniu ogélnym. Proste zmiany moga by¢
celowane za pomocg fluoroskopii, ale bardziej ztozone wymagajg kontroli CT. Podczas wykonywania
cementoplastyki wykorzystuje sie specjalne igty do kosci. Po zakonczeniu zabiegu pacjent powinien
pozosta¢ w pozycji lezgcejl’.

Tabela 2. Wskazania i przeciwskazania do cementoplastyki.

Wskazania Przeciwskazania
. Osteoporotyczne lub ztosliwe ztamania . Odpowiedz na terapie medyczng,
kompresyjne kregow, e  Brak wsparcia neurochirurgicznego,
e Zosliwa osteoliza kregow i panewki, e Niemozliwa do skorygowania koagulopatia,
e  Agresywne naczyniaki krwiono$ne kregéw i guzy e Uczulenie na cement lub inne materiaty
olbrzymiokomorkowe, wypehniajace,
. Bolesne zatamanie i martwica kosci (choroba . Obecnosé wielu przerzutéw (>5),

Kummela),

e  Staw rzekomy kregostupa,

e  Zjawisko prozni migdzykregowej,

. Histiocytoza z komérek Langerhansa,

. Wrodzona tamliwo$¢ kosci,

e  Choroba Pageta,

e  Przedoperacyjne wzmocnienie trzonu lub nasady
kregu,

. Niegojace sie przewlekte ztamania,

. Ostre ztamania kregostupa.

. Kompresja rdzenia kregowego,
e  Zapalenie kosci, szp ku, krazka,
e  Aktywne zapalenie ogdlnoustrojowe.

Zrédfo: Katsanos, K., Sabharwal, T., & Adam, A. (2010). Percutaneous cementoplasty. Seminars in interventional radiology,
27(2), 137-147. https://doi.org/10.1055/s-0030-1253512. Dostep: 4.11.2022.

Prawdopodobiehstwo wystgpienia powiktan po zastosowaniu cementoplastyki jest wyzsze podczas
leczenia zmian przerzutowych niz osteoporotycznych ztaman kompresyjnych. Konieczna jest wiec
skrupulatna ocena stosunku ryzyka i korzysci z przeprowadzenia tej metody leczenia u pacjentéw
z przerzutami. Prég powiktan w przypadku cementoplastyki wynosi 2% dla wskazan osteoporotycznych
i 10% dla przypadkow ztosliwych?8.

4.3. Komparatory

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

16 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karty swiadczenia opieki zdrowotneyj.

17 National Institute for Health and Care Excellence. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/quidance/ipg179/chapter/2-the-
procedure. Dostep: 4.11.2022.

18 Katsanos, K., Sabharwal, T., & Adam, A. (2010). Percutaneous cementoplasty. Seminars in interventional radiology, 27(2),
137-147. https://doi.org/10.1055/s-0030-1253512. Dostep: 4.11.2022.
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4.3.1. Krioablacja

Zabieg krioablacji polega na niszczeniu tkanki guza za pomocg niskiej temperatury. Wykorzystujgc
nawigacje za pomocg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego do wnetrza guza
wprowadza sie kriosondy (tj. igty 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 komdrek nowotworu prowadzgce do powstania w nich krysztatéw lodu,
zniszczenia struktur wewngtrzkomorkowych i rozpadu komoérek wskutek pekania btony komérkowej
zwigzanego z rozszerzalnoscig 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 moga
by¢ skuteczne w monitorowaniu zabiegdw krioablaciji.

Zabieg krioablacji wykonywany jest w pracowni TK lub MR, w znieczuleniu ogéinym. W wyjagtkowych
sytuacjach (przeciwwskazania do znieczulenia ogdlnego) moze by¢ on wykonany w sedacji.
Kwalifikacja do zabiegu odbywa sie na podstawie wczesniej wykonanych badan TK i MR.

Zabieg krioablacji wykonuje sie w kilku etapach:

1. Planowanie (obejmujace badanie ,przeglgdowe” TK/IMR w przypadku guzéw kosci lub TK dla
guzow w obrebie klatki piersiowej oraz wybér optymalnego miejsca wkiucia).

2. Wprowadzenie igiet ablacyjnych do guza pod kontrolg TK/MR (po kazdym przemieszczeniu igty
wykonuje sie krotkie, kontrolne, badania TK/MR obejmujgce 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 dwoch 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$¢ pacjentow z niewielkg liczbg przerzutdw do kosci ma przeciwwskazania do leczenia
operacyjnego z uwagi na ogoélne obcigzenia (np. choroby wspdtistniejgce) lub znaczne zaawansowanie
choroby manifestujgce sie licznymi przerzutami. Jedng z alternatywnych metod terapii u takich
pacjentow jest radioterapia. Obecnie szczegdlnie rekomendowang jej formg jest radioterapia
stereotaktyczna. Polega na zastosowaniu duzej liczby waskich wigzek promieniowania, czesto nie
wspdtptaszczyznowych, przecinajgcych sie w zaplanowanym obszarze®. Dzieki temu w obrebie zmian
nowotworowych mozliwe jest uzyskanie wysokiej dawki promieniowania z jej rownoczeénie bardzo
niskim poziomem w otaczajacych zdrowych tkankach?02%22. W poréwnaniu do standardowej

19 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

2 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

2L Ryu, S., Deshmukh, S., Timmerman, R.D., et al. (2019). Radiosurgery Compared To External Beam Radiotherapy for Localized
Spine Metastasis: Phase Il Results of NRG Oncology/RTOG 0631. Int J Radiat Oncol 105: S2-S3.
https://doi.org/10.1016/j.ijrobp.2019.06.382

22 sahgal, A., Whyne, C.M., Ma, L., et al. (2013). Vertebral compression fracture after stereotactic body radiotherapy for spinal
metastases. Lancet Oncol 14:e310-e320. https://doi.org/10.1016/S1470-2045(13)70101-3
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radioterapii, SBRT charakteryzuje sie zmniejszong liczbg frakcji o znacznie wiekszych dawkach
promieniowania (zazwyczaj jedna lub kilka frakcji)23.

Nalezy przy tym zauwazyé, ze zastosowanie radioterapii w leczeniu guzéw kosci zwigzana jest
z wysokim ryzykiem ztaman patologicznych (11-39%) oraz istotnym efektem przeciwbolowym
wystepujacym nie u wszystkich pacjentéw (nieco ponad 50% przypadkow)?4. Jej ograniczenia zwigzane
sg z limitem dawki promieniowania, stabszg skutecznoscig w guzach radioopornych, opéznionym
efektem przeciwbdlowym i niewystarczajgco dtugim okresem dziatania.

Ze wzgledu na potencjalne uszkodzenia zdrowych tkanek wskutek podania wysokich dawek
napromieniania w trakcie SBRT, leczenie tg forma radioterapii znajduje zastosowanie przede wszystkim
w odniesieniu do guzéw zlokalizowanych w weztach chfonnych, narzgdach migzszowych i kosciach.
Ztego wzgledu wigekszo$¢ doniesien na temat przydatnosci SBRT dotyczy leczenia zmian
nowotworowych w ptucach, watrobie, nadnerczach, kosciach, nerkach i weztach chtonnych jamy
brzusznej i miednicy?2s.

4.3.3. Leczenie chirurgiczne

Leczenie chirurgiczne stanowi wyzwanie szczegodlnie gdy nowotwory zlokalizowane sg w obrebie
istotnych narzadoéw lub w bardzo wagskich obszarach anatomicznych. Operacyjne usuniecie guza
wymaga zachowania dokfadnosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz zachowania
prawidtowe] funkcji narzagdéw i tkanek sgsiadujgcych?’. Chirurgiczne leczenie polega na usunieciu
fragmentu dotknietej chorobg kosci i czesci otaczajgcych tkanek (w przypadku rozprzestrzenienia sie
komérek nowotworowych w tkance). W sytuacji, gdy rak rozprzestrzenit sie poza ko$¢ do gtéwnych
naczyn krwionosnych lub nerwéw, rozwineta sie infekcja po operacji lub przeszczepie kosci, a takze gdy
guz rozwingt sie w czesci ciata, w ktorej operacja oszczedzajgca kosé nie jest technicznie mozliwa
wowczas jedynym wyjsciem pozostaje amputacja. Usuniety fragment ko$ci mozna nastepnie zastgpic¢
implantem zwanym protezg lub kawatkiem kosci pobranym z innej cze$ci ciata pacjenta (tzw.
przeszczep kosci). Po leczeniu chirurgicznym zazwyczaj pacjenci poddawani sg rehabilitacji celem
powrotu do sprawnosci po chorobie. Rehabilitacja zwykle obejmuje sesje fizjoterapeutyczne, podczas
ktorych wykonuije sie ¢wiczenia wspomagajgce odzyskanie prawidtowe funkcjonowanie fizyczne?s,

4.3.4. Leczenie farmakologiczne

Leczenie farmakologiczne nowotworéw kosci sklada sie z leczenia systemowego oraz leczenia
dodatkowego, ktore jest ukierunkowane na zwalczanie objawdw zwigzanych z guzami zlokalizowanymi
w kosciach — bdlu, hiperkalcemii, zdarzen niepozgdanych takich jak ztamania patologiczne.

Leczenie systemowe obejmuje chemioterapie nowotworow wrazliwych na cytostatyki (miedzy innymi
szpiczaka mnogiego, raka prostaty, jajnika i piersi), hormonoterapie nowotwordw piersi (w wariantach

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

% Dennis, K., Makhani, L., Zeng, L., et al. (2013). Single fraction conventional external beam radiation therapy for bone
metastases: A systematic review of randomised controlled trials. Radiother Oncol 106:5-14.
https://doi.org/10.1016/j.radonc.2012.12.009

25 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczgca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.

% 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

27 Justin E. Bird. (2014). Postepy w chirurgicznym leczeniu guzéw kosci. Onkol. Prak. Klin. 2014; 10, 4: 224-230.

2 National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/treatment/. Dostep: 23.11.2022.
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z obecnymi receptorami dla estrogendw i/lub progestagenéw) i chemioterapie raka gruczotu
krokowego?°.

Poza leczeniem systemowym, stosowane sg bisfosfoniany (klodronian, pamidronian i kwas
zoledronowy). Ich wskazania obejmujg m.in. leczenie hiperkalcemii i osteolizy wywotanych chorobg
nowotworowg oraz zapobieganie zdarzeniom zwigzanym z ukladem kostnym u pacjentéw
onkologicznych (w tym ztamaniom patologicznym, kompresyjnym ztamaniom kregostupa, koniecznosci
zastosowania radioterapii lub operacji kostnych)3%.31, |ch zastosowanie prowadzi takze do zmniejszenia
bolu. Efekt przeciwbdlowy czesto jest jednak osiggany dopiero po kilku tygodniach i nie wystepuje
u wszystkich pacjentéw. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze bisfosfoniany nie stanowig metody leczenia
przerzutéw32,

W celu zapobiegania lub spowolnienia ztaman kosci stosowane jest réwniez przeciwciato monoklonalne
denosumab. Ta forma immunoterapii jest szczegdlnie rekomendowana w przypadku raka piersi, ptuc,
nerki lub innego guza litego z przerzutami do kosci®3. Charakteryzuje sie przy tym korzystniejszym
profilem bezpieczehstwa od bisfosfonianoéw, zwtaszcza przy diugotrwalym stosowaniu.

Oprécz ww. form leczenia farmakologicznego u pacjentéw stosowane sg leki przeciwbélowe. Wsréd
takich preparatéw mozna wymieni¢ np.: buprenorfine, dihydrokodeing, metadon, fentanyl, morfine,
oksykodon i tramadol. Jednak z uwagi na powazne dziatania niepozadane silnych Iekow
przeciwbolowych oraz tzw. efekt putapowy (po przekroczeniu okreslonej dawki skutecznosc
przeciwbdlowa nie poprawia sie, natomiast znacznie zwieksza sie ryzyko wystgpienia objawéw
niepozadanych) ich zastosowanie jest ograniczone3“.

4.4. Punkty koncowe istotne dla problemu
decyzyjnego

Wsrod istotnych klinicznie punktow koncowych, wskazuje sie trzy gtowne kategorie®:

e punkty koncowe odnoszgce sie do Smiertelnosci (ang. mortality),

e punkty koncowe odnoszace sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity),

e punkty koncowe odnoszace sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (ang. health related quality

of life, HRQoL).

W badaniach klinicznych dotyczgcych guzéw nadnerczy, a takze odnoszacych sie do oceny
skutecznosci leczenia w chorobach nowotworowych zidentyfikowano nastepujgce punkty koncowe:

e przezycie catkowite,

e jakosc¢ zycia,

2 Zajgczkowska, R., Leppert, W., Wordliczek, J. (2017). Bol kostny u chorych na nowotwory - co wiadomo o mechanizmach jego
powstawania? Medycyna Paliatywna w Praktyce, 2017; 11, 1: 17-23

30 Sindronat. Charakterystyka produktu leczniczego. Pozyskano z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-
products/10944/characteristic, dostep: 23.11.2022

31 pamisol. Charakterystyka produktu leczniczego. Pozyskano z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-
products/13938/characteristic, dostep: 23.11.2022

32 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskornej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowe;.

3 Coleman, R., Hadji, P., Body, J. J., Santini, D., Chow, E., Terpos, E., Oudard, S., Bruland, @., Flamen, P., Kurth, A., Van
Poznak, C., Aapro, M., Jordan, K., & ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org (2020). Bone
health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines. Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, 31(12), 1650-1663. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.019

3 Rekomendacja nr 76/2016 Prezesa AOTM z dnia 19 stycznia 2017 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej: Leczenie przeciwbdélowe opornych na leczenie farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do kosci za pomocag
nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwigkéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego jako Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.
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e przezycie wolne od progresiji,
e przezycie wolne od choroby,
e odsetek odpowiedzi ogétem,
e przezycie specyficzne dla nowotworu,
e odpowiedz catkowita,
e dziatania niepozgdane.
W kontek$cie ocenianej interwencji tj. krioablacji zidentyfikowano dodatkowo nastepujgce punkty
koncowe odnoszgce sie do przeprowadzanej procedury, ktére mogg by¢ oceniane w badaniach?33;
e sukces technicznys®,
e skutecznos¢ techniki®’.

W ftrakcie analizy klinicznej i wigczonych badan do przegladu zidentyfikowano zréznicowane punkty
kohAcowe oceniane przez autoréw przegladow systematycznych, ktére przedstawiono w rozdziale 7.3

4.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczes$niej
przedmiotem oceny w Agencji. Prowadzony byt proces powigzany merytorycznie zwigzany
z wykorzystaniem termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwiekéw pod kontrolg rezonansu
magnetycznego.

Dotychczas wydano 1 rekomendacje Prezesa oraz 1 stanowisko Rady Przejrzystosci dot. zastosowania
termoablacji jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego w terapii przerzutéw
nowotworowych kosci. Zlecenie dotyczylo ,Leczenia przeciwbdlowego opornych na leczenie
farmakologiczne przerzutow nowotworowych do kosci za pomoca nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem
skupionej wigzki ultradzwiekéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego”. Nie raportowano zadnych
wczesniejszych rekomendacji ani stanowisk w obecnie analizowanym zleceniu tj. termoablacja guzow
kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego.

Tabela 3. Dotychczasowe stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje dotyczace termoablacji.

Stanowiska Rady Przejrzystosci
oraz Rekomendacja Prezesa Tres¢ stanowiska/rekomendacji wraz z uzasadnieniem
AOTMIT

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki

zdrowotnej ,,Leczenie przeciwbdlowe opornych na leczenie farmakologiczne

Stanowisko Rady Przejrzystosci | przerzutéw nowotworowych do kosci za pomoca nieinwazyjnej termoablacji skupionej

nr 128/2016 z dnia 12 grudnia wigzki ultradzwiekdéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego” jako $wiadczenia
2016 roku?® gwarantowanego.

Uzasadnieniem dla ww. stanowiska byt brak wystarczajgcych dowodéw na skutecznosé
terapii_ oraz brak odniesienia do innych technologii terapeutycznych stosowanych

35 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

36 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.

37 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.

38 AOTMIT. (2016). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2016 z dnia 12 grudnia 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie przeciwbdlowe opornych na leczenie farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do
kosci za pomocg nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwiekdédw pod kontrolg rezonansu magnetycznego.
Pozyskano: https://bipold.aotm.qgov.pl/assets/files/zlecenia mz/2015/149/REK/RP 76 2016 termoablacja.pdf. Dostep:
22.11.2022.
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Stanowiska Rady Przejrzystosci
oraz Rekomendacja Prezesa Tres¢ stanowiska/rekomendacji wraz z uzasadnieniem
AOTMIT

w analogicznych sytuacjach klinicznych, np. termoablacji pradem wysokiej
czestotliwosci, krioablacji lub leczenia chirurgicznego. Ponadto technologia nie jest
rekomendowana przez krajowe lub europejskie towarzystwa naukowe.

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;:
,Leczenie przeciwbolowe opornych na leczenie farmakologiczne przerzutéw
nowotworowych do kosci za pomocg nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej
wigzki ultradzwigkow pod kontrolg rezonansu magnetycznego”, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnieniem wskazano brak wystarczajgcych dowodoéw klinicznych, naukowych,
brak wynkéw analiz farmakoekonomicznych oraz wytycznych krajowych
i miedzynarodowych.

Rekomendacja Prezesa Agencji
nr 76/2016

z dnia 19 stycznia 2017 roku®®

[Zrédio: opracowanie wtasne Agencji]

3 AOTMIT. (2017). Rekomendacja Prezesa Agencji nr 76/2016 z dnia 19 stycznia 2017 roku w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie przeciwbdlowe opornych na leczenie farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do
kosci za pomocg nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ulfradzwiekéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego
jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Pozyskano:
https://bipold.aotm.qgov.pl/assets/files/zlecenia mz/2015/149/SRP/U 44 495 20161212 stanowisko 128 leczenie przeciwbol
termoablacja 31c.pdf. Dostep: 22.11.2022.
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5. Opinie ekspertéw klinicznych

Opinie ekspertéw klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezptatnie,
zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi wykonywania oceny technologii medycznych przez
Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia. Analitycy Agencji w dniu 22 listopada 2022 roku przekazali
formularz opinii do 8 ekspertow, 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:

e ——oraz Prezesa NFZ.

Ocena dotyczyta zasadnosci zakwalifikowania Swiadczen:

e Przezskoérna termoablacja guzoéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego,

e Przezskorna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka,

jako swiadczenh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Otrzymano tagcznie 4 opinie eksperckie od:
I

e Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej,
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Tabela 4. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowana technologia medyczna w przedmiotowym wskazaniu
powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych

Whnioskowana technologia Argumenty przeciw

Ekspert kliniczny Argumenty za finansowaniem Opinia wiasna

medyczna finansowaniu
F Przezskérna termoablacja | Ekspert  wskazat  konieczno$¢  finansowania | Nie wskazano. Whnioskowana  technologia  powinna  by¢
przy uzyciu pradu o | $wiadczenia u pacjentéw z kostniakiem kostninowym. finansowana ze $rodkdw publicznych ze wzgledu
czestotliwosci radiowej | oraz w przypadku pierwotnych i wtérnych guzéw na jej skutecznos¢, zwlaszcza u pacjentow, u
(RFA) lub mikrofal (MWA) | ztosliwych kosci w przypadku: ktérych inne metody sg mniej skuteczne lub nie
pod kontrolg  tomografii e pierwotnych guzéw kosci do 3cm sg mozliwe do zastosowania. Jest to zabieg
komputerowej lub rezonansu $rednicy, jesli operacja chirurgiczna nie bardzo bezpieczny, wymagajgcy kroétkiego
magnetycznego we jest mozliwa, pobytu w szpitalu, z odsetkami powiktan

wskazaniu  wtérne  guzy
ztosliwe  kosci  (ICD-10:

mniejszymi niz inne technologie. Kompleksowe
C79.5), kostniak kostninowy chorobie oligometastatycznej (do 3-5 Egﬁigll?)giinolggrt;v osrgwudt\)lvv%/lg:ji?:nedﬁ:hek%rxscz
(ICD-lb: D16.1 D16.2 przerzutéw do 3cm Srednicy, wszystkie zalecane ’przez miedzynarodowe wytyczne
D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, zmiany powinny byé mozliwe do onkologiczne.

D16 7' Dl’6 8 7D16 9)’ usunigcia / zniszczenia).
pierwotne guzy ztoSliwe
kosci (ICD-10: C40, C41).

Jw. lub dodatkowo z | Jak wyzej, ale w przypadku zmian ziosliwych w | W leczeniu kostniaka
fluoroskopia rentgenowskg z | trzonach kregéw, kosci krzyzowej, kosciach miednicy. | kostninowego nie ma
cementoplastyka potrzeby stosowania
cementoplastyki. Ekspert
uwaza, ze to wskazanie
moze byé usuniete z
procedury ablacja +
cementoplastyka.

e wtdrnych guzéw ztodliwych kosci w

Prof. dr hab. n. med. | Przezskérna termoablacja e termoablacja kostniaka kostninowego | Nie wskazano. Omawiane Swiadczenia powinny by¢
Jerzy Walecki przy  uzyciu prgdu o jest leczeniem z wyboru tej choroby, daje finansowane ze $rodkéw  publicznych  w
czestotliwosci radiowej tez mniej powiktan niz operacja, wymienionych  piSmie wskazaniach. Patrz
(RFA) lub mikrofal (MWA) e termoablacja guzéw pierwotnych i argumenty za finansowaniem zamieszczone w

pod kontrolg  tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we
wskazaniu  wtérne  guzy
ztosliwe  kosci  (ICD-10:
C79.5), kostniak kostninowy
(CD-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)

wtérnych koéci moze byé skuteczna w niniejszej tabeli.
leczeniu matych zmian, ktorych nie
mozna usungc¢ operacyjnie.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia
medyczna

Argumenty za finansowaniem

Argumenty przeciw
finansowaniu

Opinia wiasna

Jw. lub z fluoroskopig
rentgenowska z
cementoplastyka

e cementoplastyka zmniejsza  ryzyko
ztaman np. w kregostupie czy kosciach
miednicy, co moze mie¢ miejsce np. po
radioterapii  stereotaktycznej (zrédto:
Sahgal A, Whyne CM, Ma L. Larson DA,
Fehlings MG. Vertebral compression
fracture  after  stereotactic  body
radiotherapy for spinel metastases.
Lancet Oncol. 2013;14:e310-20)

e cementoplastyki
nie stosuje sie
w przypadku
kostniaka

Przezskérna termoablacja
przy uzyciu pradu o
czestotliwosci radiowe;j

(RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg  tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we
wskazaniu  wtérne  guzy
ztosliwe  kosci  (ICD-10:
C79.5), kostniak kostninowy
(cb-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)

Ekspert wskazat na wysokg skutecznos¢ (takze
przeciwbodlowg) oraz bardzo niski odsetek powiktan.

Nie wskazano.

Jw. lub z fluoroskopig
rentgenowskg z
cementoplastyka

Jw. + dodatkowa korzy$¢ ze stabilizacji kosci

szkieletu.

Sposréd wymienionych
wskazan kostniak
kostninowy nie wymaga
cementoplastyki.

Zabiegi termoablacji w wyzej wymienionych
wskazaniach wykonywane sg w wigkszosci
krajéw europejskich i innych krajach wysoko
rozwinietych. Wynika to z wysokiej skutecznosci,
bardzo dobrego profilu bezpieczenstwa i
efektywnosci kosztowej termoablaciji.
Kompleksowa opieka onkologiczna wymaga
stosowania roznych narzedzi dobieranych
indywidualnie do danego pacjenta. Bez dostepu
do wyzej wymienionych zabiegéw polscy
pacjenci onkologiczni nie majg zapewnionego
leczenia zgodne z aktualnymi standardami.

Przezskérna termoablacja
przy uzyciu pradu o
czestotliwosci radiowej

(RFA) lub mikrofal (MWA)

pod kontrolg  tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we
wskazaniu  wtérne  guzy
ztodliwe  kosci  (ICD-10:
C79.5), kostniak kostninowy
(ICD-10: D16.1, D16.2,

D16.3, D16.4, D16.5, D16.6,

Standard w leczeniu kostniaka, bezpieczniej niz
leczenie chirurgiczne przy podobnej lub wyzszej
skutecznosci.
(https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/9655099/)

Bardzo dobre efekty leczenia przeciwbdlowego
przerzutéw do kosci oraz z zamystem wyleczenia w
chorobie oligometastatycznej.

Nie wskazano.

Kompleksowe podejscie do leczenia
nowotworéw wymaga dostepu do wszystkich
najwazniejszych metod leczenia. Radiologia
interwencyjna jest uznawana obecnie jako jeden
z czterech filaréw opieki onkologicznej co wyn ka
z setek publkacji i obecnosci tych zabiegow w
miedzynarodowych wytycznych onkologicznych.
Polscy pacjenci obecnie nie majg dostepu do
takich matoinwazyjnych zabiegéw i powinnismy
jak najszybciej zmieni¢ ten stan rzeczy.
Zwlaszcza w starzejgcym sie spoteczenstwie
metody leczenia, ktére mogg by¢ stosowane u
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Whioskowana technologia Argumenty przeciw

Ekspert kliniczny Argumenty za finansowaniem Opinia wiasna

medyczna finansowaniu
D16.7, D16.8, D16.9), pacjentéw obcigzonych sg niezmiernie istotne.
pierwotne guzy ziosliwe Zostato to juz dawno docenione w innych krajach
kosci (ICD-10: C40, C41) wysoko rozwinietych. Polska ma okazje teraz

zaczgé nadrabiac¢ te zalegtosci i poprawi¢ jakos¢
leczenia pacjentéw nowotworowych poprzez
udostepnienie im termoablacji i krioablacji we
wnioskowanych wskazaniach.

Jw. lub z fluoroskopig | Cementoplastyka jest konieczna po zniszczeniu | Nie wskazano.
rentgenowska z | guzéw kregostupa lub miednicy — zapobieganie
cementoplastyka ztamaniom patologicznym (nie dotyczy kostniaka, w
ktérym nie wykonuje sie cementoplastyki).

Tabela 5. 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 pacjentow w kolejnych latach bedaca wartoscia
docelowg po ustabilizowaniu sie liczby pacjentéw chorobowosci, zapadalnosci, umieralnosci oraz Smiertelnosci dla populacji w Polsce

Ekspert kliniczny Whioskowana technologia medyczna Szacowana liczba pacjentow
1. rok 2.rok 3.rok 4. i kazdy kolejny
] Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci | 5 10 15 4. rok: 20,
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii 5. rok: 25

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)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg 5 10 15 4. rok: 20,
5. rok: 25

Prof. dr hab. n. med. Jerzy | Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czgstotliwosci | Nie wskazano
Walecki 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)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastyka Nie wskazano
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Szacowana liczba pacjentow

1. rok 2. rok 3. rok

4. i kazdy kolejny

Przezskérna 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)

Nie wskazano.

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg

Nie wskazano.

F
_——

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola 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)

Nie wskazano.

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg

Nie wskazano.

Tabela 6. 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

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 zlosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41)

1,2 $wiadczenia na pacjenta/rok

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

1,2 $wiadczenia na pacjenta/rok

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

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 zlosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41)

Nie wskazano

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Nie wskazano

—

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu

Nie wskazano.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Szacowana liczba swiadczen

wtérne guzy zitosliwe 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)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Nie wskazano.

F

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)

Nie wskazano.

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Nie wskazano.

Tabela 7. 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

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

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)

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 17 529 zt

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg

17 529 zt + 8 021 zt (koszt cementoplastyki oszacowany jako koszt werterbroplastyki 10
026 zt pomniejszony o 20% wynikajgcy z kosztéw hospitalizacji)

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

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)

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 17 529 zt

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

17 529 zt + 8 021 zt (koszt cementoplastyki oszacowany jako koszt werterbroplastyki 10
026 zt pomniejszony o 20% wynikajgcy z kosztéw hospitalizacji)

—

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy ziosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak

Nie wskazano.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Stanowisko

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)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Nie wskazano.

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy zitosliwe 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)

Nie wskazano.

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Nie wskazano.

Tabela 8. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie obecnie stosowane w Polsce w przedmiotowym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Wskazanie

Stanowisko

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 zlosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Operacja chirurgiczna, radioterapia, leczenie systemowe

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy zitosliwe 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 zlosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg

Kostniak — operacja chirurgiczna
Guzy ztosliwe nieoperacyjne - radioterapia, leczenie systemowe, brak aktywnego leczenia

—

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,

Kostniak — resekcja (osteotomia)
Pierwotne guzy kosci — resekcja

Wtérne guzy kosci — leczenie systemowe, rzadziej radioterapia lub resekcja, czesto brak
aktywnego leczenia (ew. leczenie przeciwbdlowe)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Wskazanie

Stanowisko

D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zlosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg

F

Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy zitosliwe 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)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Pierwotne nieoperacyjne guzy ztosliwe kosci: operacja, radioterapia, leczenie systemowe,
opioidy, brak aktywnego leczenia.

Witdrne nieoperacyjne guzy ztosliwe kosci: operacja, radioterapia, leczenie systemowe,
opioidy, brak aktywnego leczenia.

Kostniak kostninowy: operacja.

Tabela 9. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie, ktére w rzeczywistej praktyce najprawdopodobniej zostang zastgpione przez
wnioskowang technologie medyczna

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mkrofal (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 zlosliwe kosci (ICD-10: C40, C41).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Ekspert wskazuje, ze w przypadku kostniaka kostninowego termoablacja zastgpitaby
leczenie chirurgiczne, ktére generuje wigcej powiktan.

W przypadku pierwotnych i wtérnych guzéw ztosliwych kosci termoablacja zastgpitaby w
zaleznosci od sytuacji danego pacjenta:

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

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mkrofal (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).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Leczenie objawowe, leczenie systemowe, radioterapia. W przypadku kostniaka - operacja
chirurgiczna.

—

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy ziodliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak

Ekspert wskazat technologie: resekcje, leczenie systemowe, radioterapie, leczenie

przeciwbodlowe z zaznaczeniem réznych zakreséw dla réznych pacjentow.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

(ICD-10: C40, C41).

kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5,
D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zfosliwe kosci

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg z cementoplastykg

F

(ICD-10: C40, C41)

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mkrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy ziosliwe kosci
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5,
D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zfosliwe kosci

chirurgiczna.

(ICD-10: C79.5), kostniak

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska z cementoplastykg

Guzy ztosliwe kosci: brak aktywnego leczenia, leczenie systemowe, radioterapia, operacja

Kostniak kostninowy: operacja.

Tabela 10. Opinia ekspertaws. ocenianej technologii medycznej — najtansza oraz najbardziej skutecznatechnologia medyczna stosowanaw Polsce w przedmiotowym

wskazaniu
Ekspert kliniczny Whnioskowana technologia Stanowisko ws. najtanszej technologii Stanowisko ws. najbardziej skutecznej technologii
medyczna
Przezskérna termoablacja przy | Ekspertwskazuje, ze nie posiada szczegdtowych danych. | Ekspert wskazuje, ze nie zna badan poréwnawczych dla

_—

uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we  wskazaniu
wtoérne 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).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg
z cementoplastyka

Analizujac to zagadnienie nalezy wzig¢é pod uwage
zaréwno bezposredni koszt, jak i koszty ewentualnych
nastepstw leczenia. Dotyczy to m.in. powiktan.
Przyktadowo neutropenia jako powiktanie leczenia
systemowego zdarza sie nawet u 61,9% pacjentow
(Analiza AOTMIT 0OT.4331.17.2020). Ponad 30%
pacjentéw po resekcji raka ptuca doswiadcza powikian
(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 kiku kolejnych dni moze wracaé 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
dtuzszy, jesli przerzuty byly obecne ty ko w ptucach). W
tym czasie pacjenci wymagajag mniej  wizyt
specjalistycznych, mniej badan laboratoryjnych, mniej
lekéw przeciwbdlowych i innych, mniej opieki rodziny czy
specjalistow, mniej rehabilitacji.

leczenia paliatywnego przerzutowych guzéw kosci.
Wskazuje, ze
. pierwotne guzy kosci leczy sig chirurgicznie jesli
jest to mozliwe,
e w przypadku kostniaka kostninowego czasami
wystarczy leczenie zachowawcze, a jesli ono nie
zadziata to stosuje sie leczenie zabiegowe.

W Polsce zwykle wykonuje sie operacje chirurgiczne, ale nie
jest to preferowana metoda (na podstawie:
https://www.chop.edu/conditions-diseases/osteoid-osteoma).

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Przezskérna termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)

Nie wskazano.

. kostniak — termoablacja i operacja
e guzy ziosliwe pierwotne — operacja
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia

Stanowisko ws. najtanszej technologii

Stanowisko ws. najbardziej skutecznej technologii

medyczna
pod kontrolg tomografii e guzy zilodliwe wtdrne — brak danych
komputerowej lub rezonansu poréwnawczych

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).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska
z cementoplastyka

Przezskérna termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we  wskazaniu
wtorne guzy zfosliwe kosci (ICD-10:
C79.5), kostniak kostninowy (ICD-
10: Di16.1, Di16.2, D16.3, D16.4,
D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-
10: C40, C41).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowskg
z cementoplastykg

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Przezskérna termoablacja przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we  wskazaniu
wtoérne 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)

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska
z cementoplastyka

Nie wskazano.

Kostniak: ablacja lub ew. operacja
Pierwotne guzy ztosliwe: operacja, a u nieoperacyjnych
pacjentéw ablacja lub radioterapia

Wtérne guzy ztosliwe: termoablacja, krioablacja, radioterapia
(ta ostatnia ma wieksze ryzyko ztaman patologicznych).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Tabela 11. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologia rekomendowana w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce, we

wskazaniach wymienionych przez eksperta

Ekspert kliniczny Stanowisko

Ekspert wskazat publikacje dotyczace rekomendowanych technologii medycznych:

Oncologist. 2015;20(10):1205-1215. doi:10.1634/theoncologist.2015-0085,

e guzy ztosliwe: Wallace AN, Robinson CG, Meyer J, et al. The Metastatic Spine Disease Multidisciplinary Working Group Algorithms.

e  kostniak kostninowy: https://orthoinfo.aaos.org/en/diseases--conditions/osteoid-osteoma.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Ekspert wskazat nastepujace technologie rekomendowane:
Walecki e leczenie systemowe,

e radioterapia,

e  operacja chirurgiczna,

e  ablacja.

. pierwotne ztosliwe guzy kosci — resekcja, ew. wyzej wymienione,
e  Kostniak kostninowy — termoablacja lub resekcja (osteotomia).

Kostniak:
e  termoablacja,
e operacja
Wtérne guzy ztosliwe kosci:
e  krioablacja,
e radioterapia,
e termoablacja (Bone health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines 2020).

F Ekspert wskazat nastepujace technologie (w zaleznosci od sytuacji danego pacjenta):
e wtdrne guzy ztosliwe kosci — krioablacja, termoablacja, radioterapia, resekcja, leczenie przeciwbdlowe, chemioterapia, immunoterapia,

Tabela 12. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej
technologii medycznej

— okreslenie priorytetu zdrowotnego, skutkow nastepstw GvHD oraz istotnosci wnioskowanej

Skutki nastepstw GvHD

Ekspert kliniczny Priorytet zdrowotny

Istotnos$¢é wnioskowanej technologii medycznej

F Choroby nowotworowe e przedwczesny zgon,
. niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,
Uzasadnienie: e niezdolno$é do pracy,
Zabiegi te wykonywane s3 u e przewlekie cierpienie lub przewlekta choroba,
ﬁi\?\llgtnvt/%\:lowymi. z chorobami e  obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Pacjenci z nowotworami, ktérzy nie mogg by¢ leczeni lub ich
leczenie jest suboptymalne mogg doswiadczy¢ wszystkich
powyzszych skutkéw. Przyktadowymi chorobami, ktérych to

e ratujgca zycie i
wyzdrowienia,

. ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu

zdrowia,
e  zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,
. poprawiajgca jakos¢ zycia bez
wptywu na jego dtugosc.

Uzasadnienie:
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny Priorytet zdrowotny

Skutki nastepstw GvHD

Istotno$¢é wnioskowanej technologii medycznej

dotyczy sg: rak jelita grubego, rak nerki, czerniak, migsaki,
rak watrobowokomérkowy i inne nowotwory powodujgce
przerzuty do ptuc, nadnerczy czy kosci. Oprocz tego nalezy
wiagczy¢ do tej listy ztosliwe nowotwory pierwotne pluc,
nadnerczy i kosci.

Pacjenci, ktérzy maja chorobe oligometastatyczng
(nieliczne, niewielkie przerzuty np. w ptucach, kosciach czy
nadnerczach) mogg by¢ leczeni za pomocg termoablaciji.
Leczenie takie moze spowodowac trwatg remisje choroby
nowotworowej. U czesci pacjentow zabiegi takie wydtuzg
zycie. Pacjenci z przerzutami do kregostupa majg
podwyzszone ryzyko ztaman patologicznych. Zastosowanie
termoablacji (zwykle z cementoplastykg) zmniejsza to
ryzyko, co samo w sobie jest czynnikiem powodujgcym
wydtuzenie zycia. U czesci pacjentow zabiegi takie wydtuzg
zycie. Zmniejszenie bolu 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:

omowione we
zwigzane sg
priorytetami zdrowotnymi:
nowotworowe i choroby

Whioskowane technologie medyczne
wskazaniach
zawartych w niniejszym dokumencie
nastepujgcymi

choroby
uktadu

kostno-stawowego (np. osteoporoza)

e  przedwczesny zgon,

. niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

. niezdolno$¢ do pracy,

. przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
. obnizenie jako$ci zycia.

Uzasadnienie:

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

. ratujgca zycie i prowadzgca do pelnego
wyzdrowienia,

. ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu
zdrowia,

e  zapobiegajagca przedwczesnemu zgonowi,

. poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego
wptywu na jego dtugos$c.
Uzasadnienie:
Whnioskowane technologie medyczne ratujg zycie

prowadzac czesta do petnego wyzdrowienia badz poprawy
stanu zdrowia, zapobiegajg przedwczesnemu zgonowi,
poprawiajg jakos¢ zycia bez wptywu na jego dtugosc.

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:
wnioskowanych

Termoablacja
wskazaniach
dotyczy choréb nowotworowych,

we

. przedwczesny zgon,

. niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

. niezdolno$¢ do pracy,

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

Uzasadnienie:

Choroby nowotworowe mogg mie¢ wyzej wymienione
skutki.

. ratujgca zycie i prowadzgca do pelnego

wyzdrowienia,
. ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu
zdrowia,

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

Uzasadnienie:

W chorobie oligometastyatycznej (do 5 przerzutéw,
maksymalnie w 2 narzgdach) dzigki termoablacji mozna
uzyskac bardzo dobre wyniki leczenia, nawet trwatg remisje.
Dodatkowo minimalna inwazyjnos¢ tych zabiegéw
powoduje, ze mozna skutecznie leczy¢ starszych
pacjentéw, z dodatkowymi obcigzeniami.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Ekspert kliniczny Priorytet zdrowotny Skutki nastepstw GvHD Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej
r Choroby nowotworowe. e  przedwczesny zgon, e ratujgca zycie i prowadzaca do petnego
e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii, wyzdrowienia,
Brak uzasadnienia . niezdolnosé do pracy, . ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu

zdrowia,

e  zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

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

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

Uzasadnienie:

Nieleczona lub Zle leczona choroba nowotworowa moze

spowodowaé wszystkie powyzsze nastepstwa. Uzasadnienie:

W zaleznosci od stanu pacjenta i zaawansowania choroby
termoablacja i krioablacja moga mie¢ w/w skutki.

Tabela 13. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie profilu lub rodzaju komorki 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$¢ 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.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat, ze Swiadczenia powinny by¢ realizowane w podmiotach majgcych w lokalizacji:
e  Pracownig Radiologii Zabiegowej,
e  Blok operacyjny,
e  Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIT),
e  Oddziat: Ortopedii i traumatologii ruchu lub Chirurgii ogélnej lub Chirurgii dzieciecej lub Chirurgii klatki piersiowej lub Chirurgii klatki
piersiowej dla dzieci lub Chirurgii onkologicznej lub Chirurgii onkologicznej dla dzieci lub Urologii lub Pediatrii lub Ginekologii onkologicznej,
lub Onkologii i hematologii dzieciecej lub Onkologii klinicznej lub Hematologii.

Nie wskazano.

1
r Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Tabela 14. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie proponowanych kryteriéw kwalifikacji do swiadczenia obejmujacego zastosowanie
przedmiotowej technologii w okreslonym wskazaniu

Ekspert kliniczny Stanowisko

I Z zamystem wyleczenia:

e  kostniak kostninowy,

e  pierwotne guzy kosci do 3cm $rednicy - jesli operacja chirurgiczna nie jest mozliwa,

e wtdrne guzy ztosliwe kosci w chorobie oligometastatycznej (do 3-5 przerzutéw do 3cm srednicy, wszystkie zmiany powinny by¢ mozliwe do
usunigcia / zniszczenia).

Z zamystem paliatywnym:

. guzy kosci powodujgce bdl, zabieg celem zmniejszenia bélu i zmniejszenia dawek lekéw opioidowych.
Ablacje guzéw kosci w celu przeciwbolowym stosuje sie, gdy farmakoterapia zawodzi lub jej dziatania niepozgdane sg zbyt obcigzajgce dla pacjenta.
Zwykle stosuje sie, gdy operacja nie jest mozliwa (np. jest zbyt ryzykowna), jako ewentualng alternatywe dla radioterapii u wybranych pacjentow.
Dla cementoplastyki: jw., ale w przypadku guzéw, ktére moga powodowac ztamania patologiczne, ktére sa potencjalnie bardzo ciezkimi powiktaniami,
np. przerzuty do trzonéw kregow czy kosci miednicy.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotne;j.
Ekspert okreslit populacje objetg $wiadczeniem jako pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do kosci (C79.5). Okreslit przy tym nastepujgce kryteria
wigczenia:
Przerzut nowotworowy do kosci, ktory:
. powoduje bél lub,
. stanowi zagrozenie powiktaniami np. ztamaniem patologicznym lub,
. spowodowat ztamanie patologiczne lub,
e jestjedng z nielicznych (1-5) zmian przerzutowych (w chorobie oligometastatycznej), kiére mozna leczy¢ z zamystem radykalnosci.

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 — wskazanie warunkéw realizacji przedmiotowego swiadczenia (organizacyjne i wymagania
techniczne, w tym standardy przygotowania)

Ekspert kliniczny Stanowisko

Zgodne z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat wymagania dotyczace:
e niezbednego sprzetu — termoablator, igty/anteny/elektrody, tomograf zabiegowy, ramig typu C w celu przeprowadzenia fluoroskopii
podczas cementoplastyki,
e wymaganej infrastruktury — badania obrazowe (w tym rezonans magnetyczny lub tomograf komputerowy), pracownia zabiegowa,
e wymaganego personelu — lekarz anestezjolog, 2 lekarzy radiologéw wyspecjalizowanych w procedurach onkologicznych pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego, pielegniarka anestezjologiczna, pielegniarka zabiegowa, technik
elektroradiologii,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Ekspert kliniczny Stanowisko

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

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat wymagania dotyczace:

e niezbednego sprzetu: Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK) i/lub aparat MR z mozliwoscig wykonywania zabiegéw pod
jego kontrola, aparat do znieczulenia ogolnego, gazy medyczne, zapewnienie w lokalizacji realizacji badan laboratoryjnych i radiologicznych
(RTG).

e wymaganego personelu:

o co najmniej dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej, co najmniej jeden z nich z
udokumentowanym doswiadczeniem w radiologii zabiegowej (samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg
TK/MR lub samodzielne wykonanie co najmniej 50 zabiegéw pod kontrolg TK w zakresie kosci),
lekarz anestezjolog,
pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze szczegélnym uwzglednieniem zabiegow
pod kontrolg TK/MR,

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 interwencyjnej, ze szczegdélnym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK/MR.

. pozostate:

o osrodek ma mozliwo$¢ wykonania cementoplastyki i stabilizacji z wykorzystaniem zespolenia (implantéw) jednoczasowo z
ablacjg,

o osrodek ma mozliwos¢ 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 16. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kraje, w ktdorych wnioskowana technologia medyczna jest wykorzystywana i jest finansowana ze
srodkéw publicznych

Whioskowana technologia

medyczna Kraj Wskazania

Ekspert kliniczny

Przezskorna  termoablacja  przy | USA, Kanada, Japonia, Niemcy, Guzy ptuc, kosci, watroby, nadnerczy, nerki, tkanek migkkich.
uzyciu pradu o czestotliwosci | Wielka Brytania, Francja, Holandia,
radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) | Wiochy, Dania, Szwecja, Hiszpania,

1

Dowody naukowe:

pod kontrolg tomografii | Portugalia, Australia i wiele innych. o . . .

komputerowej lub rezonansu ¢ https://misjournal.net/article/view/2759 (Australia),

magnetycznego we  wskazaniu e https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28215455/ (Francja),

wtdme guzy ztosliwe kosci (ICD-10: e https://www.avl.nl/en/information-about-cancer/overview-of-all-treatment-
C79.5), kostniak kostninowy (ICD- options/cryoablation/ (Holandia),

10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia
medyczna

Kraj

Wskazania

D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-
10: C40, C41).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska
z cementoplastyka

https://www.avl.nl/en/news-items/2021/the-netherlands-cancer-institute-
opens-doors-of-new-unique-hybrid-or-in-the-netherlands/ (Holandia:
“...cryoablation, microwave ablation, radiofrequency ablation for tumors of the
lung, liver, kidneys, adrenal glands, lymph nodes, skeleton, and more;”),

https://www.ajronline.org/doi/10.2214/AJR.19.21390 (Francja),
https://lwww.premera.com/medicalpolicies/7.01.95.pdf (USA),
https://www.premera.com/medicalpolicies/7.01.133.pdf (USA),
https://lwww.premera.com/medicalpolicies/7.01.92.pdf (USA),
https://www.mskcc.org/cancer-care/types/lung/treatment/interventional-
radiology (USA),
https://pubs.rsna.org/doi/full/10.1148/radiol.2020191905 (Wielka Brytania i
Francja),
https://actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/view/5620
(Portugalia),

e  https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S155608641533015X

(Dania).

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Przezskérna termoablacja  przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub m krofal (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).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska
z cementoplastykg

Wiekszos$¢€ krajow europejskich,
USA, Kanada, Australia, Japonia

Wszystkie wnioskowane wskazania.

Przezskérna termoablacja  przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub m krofal (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).

Wiekszos$¢ krajow wysoko
rozwinietych np. Francja, Dania,
Niemcy, Wielka Brytania, Irlandia,
Japonia, USA, Szwecja.

Wszystkie wnioskowane wskazania.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia
medyczna

Kraj

Wskazania

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska
z cementoplastykag

Przezskérna termoablacja  przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub m krofal (MWA)

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

pod kontrolg tomografii | inne.
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).

Jw. lub z fluoroskopig rentgenowska
z cementoplastykg

Wszystkie wnioskowane wskazania.

Tabela 17. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — dodatkowe informacje

Ekspert kliniczny

Inne kluczowe uwagi

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie ogranicza¢ mozliwosci rozliczania $wiadczen do waskiej grupy oddziatow. Zabiegi wykonywane sg w pracowniach
zaktaddw radiologii, ktére ze swojej natury wykonujg ustugi dla wszystkich oddziatéw danego szpitala. Ekspert wskazat oddziaty, w ktérych jego zdaniem
powinna by¢ mozliwos$¢ rozliczenia przedmiotowego $wiadczenia (Tabela 13).

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 zaznaczyt, ze uwaza refundacje wnioskowanych procedur za konieczne. Skutecznos$¢ termoablacji i jej
bezpieczenstwo przektadaja sie takze na efektywnos$¢ 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 poznych lat
90. XX wieku. Uwazam, ze absolutnie konieczne wigczenie tych wnioskowanych zabiegdéw do koszyka $wiadczeh gwarantowanych z odpowiednim
finansowaniem. Szeroka obecno$c¢ zabiegéw radiologii interwencyjnej w aktualnych wytycznych powoduje, ze bez odpowiedniej dostepnosci tych procedur
nie zapewniamy pacjentom onkologicznym opieki wedtug obecnych standardow.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

6. Rekomendacje dotyczace technologii wnioskowanej

6.1. Przeglad rekomendaciji klinicznych

6.1.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych termoablacji guzéw kosci
w dniach 28.10-02.11.2022 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne na stronach
internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, wybranych organizacji i instytucji
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, Cementoplasty, bone tumor, bone cancer, osteoid osteoma.

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/),

e National Collaborating Centre for Cancer
(http://Iwww.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/),
o Department of Health of Australia (http://www.health.gov.au/cdnasongs),
e New Zealand Guidelines Group (http://www.nzgg.org.nz/search),

e US. 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),
¢ 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/),

e International Agency for Research on Cancer (http://publications.iarc.fr/),
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

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 3 dokumenty opublikowane w latach 2015-2022 zawierajgce wytyczne
praktyki klinicznej dotyczgce stosowania termoablacji u pacjentéw z guzem kosci. Podsumowanie
najwazniejszych informacji z odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej przedstawiono w tabeli

ponizej.

Tabela 18. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania termoablacji u pacjentéw z guzem kosci

Towarzystwo naukowe,
kraj/region

Zalecenia

CIRSE 2022

The Cardiovascular and
Interventional
Radiological Society of
Europe

(Europa)

Wytyczne dotyczg termoablacji guzéw kosci.

Wskazania z zamiarem wyleczenia (ang. curative intent):

. nowotwory tagodne: kostniak kostninowy, kostniak zarodkowy (ang.
osteoblastoma), ziarniniak eozynofilowy, chrzestniak zarodkowy (ang.
chondroblastoma), torbiel tetniakowata kosci,

. pierwotne ztosliwe nowotwory kosci w starannie dobranych przypadkach matych
(<3 cm), wolno rosngcych zmian u kandydatéw do leczenia nieoperacyjnego lub
pacjentow odmawiajgcych leczenia operacyjnego,

. u wybranych pacjentéw z chorobg oligometastatyczng (ang. oligometastatic),
oligonawrotowg (ang. oligorecurrent) i oligoprogresywna (ang. oligoprogressive), tj.
3-5 potencjalnie uleczalne przerzuty, kazdy <3 cm (w tym ablacja specjalnie
ukierunkowana na zapobieganie zagrozeniu sgsiednich struktur krytycznych
z powodu progresji guza, szczegdlnie w przypadku zmian w kregostupie).

Ablacja w celach paliatywnych stosowana jest w leczeniu bolesnych przerzutéw opornych lub
nienadajacych sie do leczenia farmakologicznego, radioterapii lub leczenia chirurgicznego.

Zalecenia w oparciu o charakterystyke zmian i metode termiczna:

e termoablacja pragdem o czestotliwosci radiowej (RFA) jest wskazana w przypadku
zmian osteolitycznych lub mieszanych osteolityczno-osteoblastycznych, bez lub
z niewielkim komponentem pozakostnym. W przypadku istnienia pozakostnego
komponentu tkanek migkkich, ablacja potgczenia tkanki miekkiej z kosciag moze
spowodowac¢ ztagodzenie odczuwanego bolu,

e termoablacja mikrofalowa (MWA) osigga wyzsze temperatury wewnatrz guza niz
inne metody i w mniejszym stopniu zalezy od zmiennych przewodnictwa/impedanciji
tkanek i chtodzenia tkanek w wyniku perfuzji. W przypadku zmian sklerotycznych
lepiej stosowaé MWA niz RFA, poniewaz RFA jest wzglednie nieskuteczna
z powodu wysokiej impedancji kosci ze zmianami sklerotycznymi. Kolejng zaletg
MWA jest mozliwos$¢ osiggniecia duzych objetosci ablacji guza w krétszym czasie,
optymalne ogrzewanie mas torbielowatych i mniejszy bol zabiegowy,

Przygotowanie pacjenta
Przygotowanie przed zabiegiem
Wspdlne dla wszystkich metod:

. obrazowanie przed zabiegiem ma na celu wybér optymalnego podejscia do zmiany
i identyfikacje zagrozonych struktur. Badania planowe nie powinny by¢ starsze niz
jeden miesigc; ponowne obrazowanie blizej zabiegu moze by¢ konieczne w
przypadku zmian o agresywnej biologii guza lub jesli objawy pacjenta zmienity sie
od ostatniego badania obrazowego,

e w przypadku detali kostnych zalecanym obrazowaniem przed leczeniem
wszystkich zmian kostnych jest bezkontrastowa tomografia komputerowa o cienkim
przekroju (1-3 mm) z rekonstrukcjami w wielu ptaszczyznach. Szczegdlnie w
odniesieniu do kostniaka kostninowego zastosowanie rezonansu magnetycznego
jest ograniczone ze wzgledu na nizszg czuto$¢ w poréwnaniu z tomografig

40 Ryan, A., Byrne, C., Pusceddu, C., Buy, X., Tsoumakidou, G., Filippiadis, D. (2022). CIRSE standards of practice on thermal
ablation of bone tumours. CardioVascular and Interventional Radiology, 45(5), 591-605. https://doi.org/10.1007/s00270-022-

03126-x.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

komputerowg. Wyzszg czutos¢ i swoistos¢ uzyskuje sie za pomocg MRI przy uzyciu
dynamicznego wzmacniania kontrastu iulepszonych technik rozdzielczosci
przestrzennej. Tomografia komputerowa i rezonans magnetyczny z kontrastem,
a nastepnie biopsja przezskdérna mogg by¢ konieczne do oceny przed leczeniem
innych tagodnych guzéw kostnych,

e wocenie zmian ztosliwych zaleca sie stosowanie wieloparametrycznego rezonansu
magnetycznego,

e  pozytonowa tomografia emisyjna (PET-CT) moze potwierdzi¢ lub wykluczy¢
chorobe jako oligometastatyczng oraz wykaza¢ prognostyczne parametry
metaboliczne, m.in. standaryzowang wartos¢ wychwytu i metaboliczng objetos¢
guza. W przypadku wykonania PET-CT skanowanie kosci mozna uzna¢ za
opcjonalne, chociaz niektére badania wykazujg wyzszg czutoS¢ w przypadku
przerzutéw do kosci.

Wsparcie anestezjologiczne

Niektore ablacje mogg by¢ wykonywane w sedoanalgezji z zachowaniem $wiadomosci pacjenta,
jednak wsparcie anestezjologiczne (w tym znieczulenie ogélne) jest nieocenione, zwlaszcza
w leczeniu wyjatkowo bolesnych standéw takich jak kostniak kostninowy z osteolitycznym
ubytkiem zwanym gniazdem (nidus) oraz w leczeniu niewielkich zmian docelowych, w ktérych
ruch pacjenta moze zagraza¢ ablacji lub zwiekszaé ryzyko dla sasiednich struktur.
W przeciwienstwie do metod opartych na cieple, krioablacja ma wzgledny efekt znieczulajacy
i dlatego wigze si¢ z mniejszym bdélem proceduralnym i pozabiegowym, co pozwala na
wykonanie wielu ablacji w warunkach sedoanalgezji z zachowaniem $wiadomosci pacjenta lub
wykorzystaniem samego znieczulenia miejscowego.

Konsultacja przed zabiegiem

Konsultacja przed zabiegiem w klinice radiologii interwencyjnej powinna obejmowac uzyskanie
zgody od pacjenta, w tym uzgodnienie z pacjentem celu klinicznego zabiegu i przeprowadzenie
badania fizykalnego, zwlaszcza oceny neurologicznej, ktéra moze postuzy¢ jako punkt
odniesienia w przypadku urazu cieplnego nerwu zwigzanego z zabiegiem. W tygodniu
poprzedzajgcym zabieg badanie powinno obejmowaé: petng morfologie krwi, badanie
krzepliwo$ci krwi, ocene czynno$ci nerek i okreslenie grupy krwi. Nalezy wykluczy¢ zakazenia
miejscowe/ogodlinoustrojowe.

Leczenie

Technologie oparte na sondach (ang. Probe-Based Technologies) wspélne dla
wszystkich

Obrazowanie

Fluoroskopia z pomocg tomografii komputerowej z wigzkg stozkowg, tomografia komputerowa
(z fluoroskopiag TK lub bez niej) lub rezonans magnetyczny moga by¢ stosowane do prowadzenia
samodzielnie lub w potgczeniu z systemami nawigacji 3D lub fuzji obrazéw. Tam, gdzie jest to
mozliwe, wielomodalne naprowadzanie za pomocg tomografii komputerowej i fluoroskopii
0 wysokiej rozdzielczosci jest szczegdlnie przydatne (np. w leczeniu zmian w kregostupie) przez
umozliwienie szybkiego i precyzyjnego umieszczenia sondy oraz rozmieszczenie urzadzen
ochronnych/monitorujgcych, co skutkuje nizszym wskaznikiem pow ktan i utatwia wprowadzenie
dodatkowych procedur, takich jak sekwencyjnie stosowana embolizacja, ablacja i przezskérne
mocowanie $rub lub cementoplastyka, gdy jest to wskazane.

Przeciwwskazania do ablacji termicznej:

Bezwzgledne przeciwwskazania sg rzadkie, ale obejmujg brak bezpiecznego dostepu, ostrg
immunosupresje, zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe, nieskorygowang koagulopatie
i brak zgody pacjenta.

Wzgledne przeciwwskazania obejmujg bardzo duze zmiany i bliskos¢ wrazliwych struktur,
ktérych nie mozna monitorowa¢ ani chroni¢ w trakcie zabiegu. W obrebie kregostupa
najczestszymi przeciwwskazaniami wzglednymi sg niestabilne ztamania oraz przerzutowy
zewnatrzoponowy ucisk rdzenia kregowego. W leczeniu zmian w kosciach no$nych, ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko zlaman poablacyjnych, terrmoablacja powinna by¢ stosowana
w pofgczeniu z konsolidacjg/augmentacjg kosci w celu zapewnienia wsparcia i stabilnosci.
W tym przypadku, jesli stabilizacja nie jest mozliwa, termoablacja powinna by¢ wykonywana
tylko z zachowaniem ostroznosci i za zgoda pacjenta.

Kluczowe zalecenia

. ogolny stan kazdego pacjenta oraz zmiany docelowe powinny zostaé omoéwione
w wielodyscyplinarnym zespole w celu oceny przydatnosci i mozliwosci
zastosowania metody ablacji termicznej, wyboru najbardziej odpowiedniej techniki
oraz ustalenia celdw leczenia, tj. leczniczego lub paliatywnego,
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. badania obrazowe wykorzystywane do planowania zabiegu nie powinny mie¢
wigcej niz miesiac,

. profilaktyka antybiotykowa jest zalecana w przypadku tgczenia osteoplastyki
cementowej i/lub mocowania Srubowego z ablacjg termiczng,

e  wigczenie okostnej do strefy ablacji przyczynia sie znaczaco do ztagodzenia bélu
w warunkach paliatywnych. W przypadku istnienia pozakostnego komponentu
tkanek miekkich, ablacja potgczenia tkanki miekkiej z koscig moze spowodowac
ztagodzenie odczuwania bolu,

e w leczeniu zmian w kosciach nosnych ablacja powinna by¢ stosowana
w potgczeniu z konsolidacja/augmentacjg kosci ze wzgledu na ryzyko ztamania
poablacyjnego,

. podczas termoablacji zmian w poblizu struktur nerwowych zdecydowanie zaleca
sie bierne monitorowanie i/lub aktywng ochrone,

e  jesli stosowane jest znieczulenie ogdine, nalezy unika¢ porazenia miesni poprzez
blokade nerwowo-migsniows, aby nie zakiocic monitorowania
elektrofizjologicznego,

e  jesli osteoplastyka cementowa jest wykonywana w tej samej sesji co termoablacja,
iniekcja cementu powinna byé opézniona, aby umozliwi¢ normalizacje temperatury
miejscowej w celu zapewnienia przewidywalnego wigzania cementu,

e w przypadku wysokiego ryzyka ztamania patologicznego, np. w zmianach gtéwnie
litycznych (zwitaszcza z masywng osteoliza) nalezy najpierw wykonac
wertebroplastyke w celu zZmniejszenia ryzyka ztamania
patologicznego/wypadnigcia kregu i wtérnych zaburzen neurologicznych,
a nastepnie zastosowac radioterapie w celu uzyskania miejscowej kontroli guza,

e wprzypadku, gdy zmiana w kregach jest przyczyng zapalenia nadtwardéwkowego,
szczegOllnie z objawami neurologicznymi, najpierw nalezy przeprowadzi¢
radioterapie, a nastepnie wertebroplastyke,

. embolizacja powinna by¢ rozwazona przed termoablacja w celu ograniczenia
efektéw termicznych i/lub zmniejszenia krwawienia w trakcie ablacji i/lub
dodatkowej konsolidaciji,

e jesli obie metody sg wskazane: embolizacja powinna nastgpi¢ po radioterapii,
poniewaz skutecznos¢ tej ostatniej jest zmniejszona przez wystepujgce
niedotlenienie,

e regionalna blokada anestezjologiczna jest zalecana przed zabiegiem termoablaciji
zmian w konczynach w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia po zabiegu
ztozonego zespotu bdlu regionalnego,

. po zabiegu termoablacji moga wystgpi¢ przejSciowe neuropraksje, ktére w wielu
przypadkach ustepuja, jednak nalezy uprzedzi¢ pacjentéw, ze gojenie moze trwaé
nawet 18 miesiecy.

COA 2020 Wytyczne dotycza ablacji mikrofalowej guzéw kosci konczyn.
Chinese Orthopaedic
Association Kluczowe rekomendacje dla ablacji mikrofalowej guzéw kosci konczyn:

(Chiny) e  przezskorna ablacja mikrofalowa kostniaka konczyn jest skuteczna. Ablacja
mikrofalowa kostniaka kostninowego zapewnia szybkie nagrzewanie i krotki czas
ablacji, pozwala unikng¢ oparzen skéry spowodowanych fragmentami elektrod
a takze nie ma wptywu m.in. na dziatanie rozrusznikéw serca. Jest preferowanym
wyborem w przezskérnym leczeniu kostniaka kostninowego. Przezskoérna ablacja
mikrofalowa kostniaka kostninowego ma zalety wysokiej skutecznosci, niskiego
odsetka nawrotéw iniewielu pow kfan. Ryzyko naklucia mozna oceni¢ na
podstawie przedoperacyjnych badan obrazowych i unikng¢ drogi naktucia waznej
struktury tkankowej. Moze by¢ wykonana ponownie u pacjentéw z nawrotem
choroby,

. ablacja mikrofalowa jest wyborem dla pacjentéw z przerzutami do kosci
w konczynach odpornych na tradycyjne metody leczenia. Oprécz zabiegu
chirurgicznego, radioterapii i leczenia farmakologicznego przezskérna ablacja
mikrofalowa moze skutecznie fagodzi¢ bél w leczeniu przerzutéw do kosci konczyn.
W potaczeniu z cementoplastyka ta metoda moze zwiekszy¢ wytrzymatos¢ kosci.
Czestym powiktaniem jest wyciek cementu kostnego. Za dobre wskazania uwaza
sie wyrazne objawy bolowe przerzutow do kosci w konczynach, zlokalizowane
zmiany przerzutowe oraz bezpieczng droge naktucia. Przezskérna ablacja
ztodliwych guzéw kosci jest rowniez odpowiednia tylko dla guzéw o powolnym
wzroscie i wymaga dwéch typowych cech: mniej niz trzech lokalizacji guza, przy

4 Zheng, K., Yu, X., Hu, Y., Zhang, Y., Wang, Z., Wu, S., ... & Chen, B. (2020). Clinical guideline for microwave ablation of bone
tumors in extremities. Orthopaedic Surgery, 12(4), 1036-1044.
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czym najwigksza srednica guza jest mniejsza niz 3 cm. Ryzyko i korzysci zwigzane
moga by¢ oceniane w odniesieniu do catego ciata i mogg uwzglednia¢ miejscowag
wytrzymatos$é kosci u pacjentow. Moze by¢ stosowana do leczenia przerzutéw do
kosci w konczynach w celu ztagodzenia bélu. Po ablacji moga wystgpi¢ ztamania
patologiczne. W razie potrzeby ablacje mozna potaczy¢ z przezskorng stabilizacjg
wewnetrzng,

e przezskorna ablacja mikrofalowa guzéw kosci konczyn powinna byé
przeprowadzana pod kontrolg obrazowa. TK jest najczesciej stosowang metodg
obrazowania do prowadzenia przezskérnej ablacji mikrofalowej guzéw kosci
konczyn. Przezskérna ablacja m krofalowa guzéw kosci konczyn wymaga
wskazéwek obrazowych, ktére mogg by¢ zapewnione przez TK, TK z wigzkg
stozkowg, obrazowanie MRI i PET-CT do réznych pozioméw. Technologia
nawigacji srodoperacyjnej i technologia wspomagana przez roboty mogg poprawi¢
doktadnos$¢ i bezpieczenstwo nakiucia,

e przezskorna ablacja mikrofalowa kostniaka w konczynach powinna byé¢
wykonywana w znieczuleniu ogélnym,

. ablacja gniazda guza jest celem terapii mikrofalowej kostniaka kostnego
konczyn, a poprawa w odczuwaniu boélu jest standardem oceny,

. na efekt kliniczny srédoperacyjnej ablacji mikrofalowej wplywa wielkos¢
guza, jego struktura, ukrwienie, doswiadczenie chirurga i inne czynniki.
Srédoperacyjna ablacja mikrofalowa jest szeroko stosowana w leczeniu tagodnych
i ztosliwych guzéw konczyn, w tym kostniakomigsaka, miesaka Ewinga, zto$liwego
histiocytoma widknistego, chrzestniakomigsaka, miesaka tkanek migkkich, guza
olbrzymiokomérkowego kosci, przerzutowego raka kosci itd.,

. ablacja in situ jest pierwszym wyborem w ablacji mikrofalowej guzéw kosci
konczyn,

e zalecana jest mikrofalowa ablacja guzéw kosci konczyn w odpowiedniej
temperaturze i czasie. Generalnie, temperatura powinna byé kontrolowana na
poziomie 60-80 °C przez 30 min.,

e w przypadku guzéw kosci konczyn o duzych rozmiarach przydatna moze by¢
wieloantenowa ablacja mikrofalowa. W celu osiggniecia catkowitej ablaciji
duzych guzdéw, bezpiecznym i skutecznym wyborem jest zastosowanie
wieloantenowej ablacji m krofalowej (ang. multiple-antenna microwave ablation).
Uzycie zestawdw anten mikrofalowych jest uwazane za bezpieczne i skuteczne
podejscie do leczenia ztosliwych lub inwazyjnych guzéw kosci konnczyn. Do ablacji
segmentu guza w trybie matrycowym mozna réwniez uzy¢ wielu anten
mikrofalowych, przy czym odstep pomigdzy antenami m krofalowymi powinien
wynosi¢ 3 cm, a odstep pomiedzy poszczegdlnymi gtebokosciami ablacji powinien
wynosi¢ 4 cm. W przypadku guzéw o duzych rozmiarach, stosuje sie naktucia
wieloiglowe pod réznym katem, zamiast jednej igly,

e ablacja mikrofalowa guzow kostnych o obfitym ukrwieniu moze zmniejszy¢
krwawienie z guza podczas tyzeczkowania. Moze rowniez zmniejszy¢
$rédoperacyjng transfuzje krwi przed tyzeczkowaniem przerzutéw do kosci i moze
skuteczniej zamyka¢ naczynia krwionosne w poréwnaniu z leczeniem falami
radiowymi. Ponadto ablacja m krofalowa moze powodowa¢ koagulacje i martwice
przerzutow do kosci, blokowa¢ naczynia krwionosne i zmniejsza¢ krwawienie, co
poprawia bezpieczenstwo zabiegu,

e ablacja mikrofalowa przerzutéw skaczacych (ang. skip metastasis) w jamie
szpikowej kostniakomigsaka pomaga zachowaé¢ wieksza strukture kosci.
Rozlegte usuniecie przerzutow skaczacych moze spowodowac utrate kosci dtugiej
w blizszej czesci kosci udowej lub nawet catej kosci udowej. Ablacja mikrofalowa
przerzutdw kostniakomiesaka w jamie szpikowej jest alternatywng metodg
leczenia, ktorej zaletg jest zachowanie wigkszej czesci kosci w blizszej czesci kosci
udowej,

e po zastosowaniu mikrofalowej ablacji guzéw kosci konczyn nalezy wybraé
odpowiednig rekonstrukcje w zaleznosci od charakteru, lokalizacji i rodzaju
ubytkéw kostnych. Cement kostny moze by¢ stosowany do naprawy ubytkéw
kosci po ablacji m krofalowej przerzutéw do kosci w konczynach. Metoda ta jest
prosta i praktyczna z zadowalajgcymi efektami Kklinicznymi. Natychmiastowa
stabilnos¢ jamy guza wypetnionej cementem kostnym przyczynia sie do wczesnego
przywrécenia funkcji konczyny, ale wypetnienie cementem kostnym przylegajacym
do powierzchni stawowej moze prowadzi¢ do bezbolesnego zapalenia stawow,

e czestym powiktaniem ablacji mikrofalowej guzéw kosci konczyn jest
ztamanie patologiczne,

. ablacja mikrofalowa moze by¢ stosowana w podejrzanych obszarach poza
guzami kosci konczyn. W przypadku zlosliwych guzéw kosci, ktore dobrze
reagujg na chemioterapie, w szczegdlnych okolicznosciach mozna zastosowaé
ablacje m krofalowg w celu usuniecia podejrzanego obszaru, aby zachowa¢ wazne
struktury kostne. Nalezy zauwazyé, ze sam zabieg jest trudny, a w przypadku
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guzéw kosci wymagane sg wykwalif kowane techniki chirurgiczne, a nie techniki
konwencjonalne,

e wybodr odpowiedniego sprzetu do ablacji m krofalowej moze utatwic¢ srodoperacyjng
ablacje guzoéw kosci,

. uzycie igty do ablacji mikrofalowej z monitorowaniem temperatury moze zmniejszy¢
powiktania przezskoérnej ablacji mikrofalowej guzéw kosci konczyn.

CIRSE 2015% Wytyczne dotyczag poprawy jakosci leczenia guzéow kosci (w tym za pomoca
cementoplastyki)

Wskazania

(Europa) Wskazania z zamiarem wyleczenia:

e  zmiany tagodne:
o  kostniak kostninowy,
o  kostniak zarodkowy (maksymalna srednica <3 cm),
o  chrzestniak zarodkowy.

. zmiany zilosliwe (pierwotne Iub wtérne u pacjentdw nieoperacyjnych) sa
kwalifikowane na podstawie decyzji multidyscyplinarnego zespotu. Leczenie jest
zarezerwowane dla wolnorosngcych nowotworéw o typowych cechach:

o  z <3 potwierdzonymi lokalizacjami,

o  Srednicy <3 cm.

Paliatywne leczenie przezskorne:

W leczeniu paliatywnym guzéw kosci (pierwotnych i wtdrnych) celem nie jest catkowita
termoablacja guza, lecz tagodzenie bélu, redukcja guza, zapobieganie grozgcym patologicznym
ztamaniom i/lub odbarczenie i usuniecie guzéw kosci (szczegdlnie w przypadku guzéw
wybrzuszajacych sie do kanatu kregowego).

Proponowana strategia leczenia:

. doktadna ocena kliniczna pacjenta jest obowigzkowa i powinna obejmowaé
pochodzenie i lokalizacje bolu, dotychczasowe leczenie, tolerowane przez pacjenta
znieczulenie oraz przewidywang dtugos$¢ zycia,

e tréjwymiarowe obrazowanie catego ciata powinno by¢ wykorzystane do doktadnej
analizy zmian i ich relacji z otaczajgcymi strukturami,

. podjecie decyzji przez multidyscyplinarny zespét jest wymagane, aby wybraé
najbardziej efektywng i najmniej ucigzliwg technike:

o w przypadku bolesnego guza obejmujgcego ptaskg kos¢ tédeczkowatg
bez inwazji na otaczajgce tkanki i zwigzanego z ryzykiem ztamania
kompresyjnego, najwlasciwszg technika jest pojedyncza
cementoplastyka,

o  wprzypadku bolesnego guza kosci z rozszerzeniem na otaczajgce tkanki
miekkie, konieczna jest termoablacja w celu kontrolowania bdlu
spowodowanego inwazjg tkanek migkkich. Jesli istnieje ryzyko ztamania
patologicznego, konieczna jest dodatkowa technika konsolidacji
(cementoplastyka dla kosci ptaskich lub zabieg chirurgiczny dla kosci
dtugich),

o  w przypadku nieoperacyjnych guzéw kregostupa siegajgcych do kanatu
kregowego, z peknieciem $ciany tylnej i rozszerzeniem
zewnatrzoponowym, najlepszg techn kg jest przezskorna dekompresja
guza z zastosowaniem jonizacji o czestotliwosci radiowej. Po
odbarczeniu guza, powstaty ubytek moze by¢ wypetniony cementem.

6.1.3. Podsumowanie

e Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazujg, ze ablacja mikrofalowa (MWA) oraz przy
uzyciu fal radiowych (RFA) jest skuteczng interwencjg w leczeniu nowotworéw tagodnych,
pierwotnych ztosliwych nowotworéw kosci oraz u wybranych pacjentdw 2z chorobg
oligoprogresywng i oligometastatyczng (CRISE 2022, CRISE 2015).

e W przypadku przerzutéw do kosci MWA jest terapig z wyboru (COA 2020).

42 Gangi, A., Tsoumakidou, G., Buy, X., Quoix, E. (2010). Quality Improvement Guidelines for bone tumour management.
CardioVascular and Interventional Radiology, 33(4), 706—713. https://doi.org/10.1007/s00270-009-9738-9.
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e Oprocz leczenia z zamiarem wyleczenia, ablacje stosuje sie w celach paliatywnych do
tagodzenia boélu (CIRSE 2022, CIRSE 2015).

e We wszystkich odnalezionych wytycznych wskazuje sie, ze ablacja RFA i MWA powinny by¢
przeprowadzane przy pomocy technik obrazowania (CRISE 2022, COA 2020, CRISE 2015),
takich jak: fluoroskopia z TK z wigzka stozkowg, TK (z fluoroskopig lub bez), MRI w potgczeniu
lub bez systeméw nawigacji 3D albo fuzji obrazéw (CRISE 2022), TK, TK z wigzka stozkowa,
MRI, PET-CT (COA 2020).

e W przypadku guzéw kosci kohczyn o duzych rozmiarach przydatna moze by¢ wieloantenowa
ablacja mikrofalowa (COA 2020).

e Po zastosowaniu ablacji MWA nalezy wybra¢ odpowiednig rekonstrukcje. Najczesciej wskazuje
sie cement kostny jako metode prostg i praktyczng (COA 2020, CRISE 2022, CRISE 2016),

o Bezwzgledne przeciwwskazania do ablacji termicznej sg rzadkie (CRISE 2022).

6.2. Przeglad rekomendacji 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, palliative ablation, thermoablation,
Electrical Catheter Ablation, Microwaves, MWA Ablation, MWA, Cementoplasty, bone tumor, osteoid
osteoma, bone cancer, painful metastasis, funding, financing, reimbursement, police.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarce google.pl
oraz bazie tripdatabase.com odnoszace sie do statusu refundacyjnego termoablacji guzéw kosci przy
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/),

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

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

o 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.iqwig.de/),

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

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

o Szwecja (http://www.sbu.se/sv/Publicerat/),

e Australia (http://www.health.gov.au, http://www.adelaide.edu.au/ahta/),
e 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).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

6.2.2. Charakterystyka rekomendacji refundacyjnych
dotyczacych termoablacji

W opracowaniu ujeto tgcznie 6 dokumentéw opublikowanych w 2022 r. zawierajgcych wytyczne
refundacyjne dotyczace termoablacji u pacjentéw z guzem kosci. Podsumowanie najwazniejszych
informacji przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 19. Opis rekomendacji refundacyjnych w innych krajach

Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania

NHS 20224 Ceny jednostkowe 2022/23 za opieke nad przyjetym pacjentem oraz procedury ambulatoryjne —
wskazane kody oraz JGP objetych National Tariff Payment System dotyczace finansowania RFA,
MWA i krioablac;ji:
e JGP AB15Z: ablacja o czestotliwosci radiowej lub krioablacja w leczeniu bélu:
o  procedura ambulatoryjna: 921 GBP,

o taryfa tgczona day caselelective** (ang. combined day case / ordinary
elective spell tariff): 921 GBP,

o dlugosc¢ hospitalizacji — elective (ang. ordinary elective long stay trim point):
5 dni,
taryfa non-elective®® (ang, non-elective spell tariff): 1 013 GBP,
dlugos¢ hospitalizacji — non-elective (ang. non-elective long stay trim point):
5 dni,

o taryfa za kazdy dodatkowy dzieh pobytu ponad limit (ang. per day long stay
payment for days exceeding trim point): 266 GBP.

e JGP YH20Z: przezskorna ablacja zmiany kosci:
o  procedura ambulatoryjna: brak,
taryfa tgczona day case/elective: 2029 GBP,
dtugos¢ hospitalizacji — elective: 5 dni,
taryfa non-elective: 3073 GBP,
dtugos¢ hospitalizacji — non-elective: 77 dni,
taryfa za kazdy dodatkowy dzien pobytu ponad limit: 270 GBP.

(Wielka Brytania)

O O O O O

PBC 20224 Wytyczne refundacyjne dotycza RFA nowotworéw kosci (Medical Policy — 7.01.95)
Kryteria objecia refundacjg wg Premera Blue Cross:

Premera Blue Cross
(Stany Zjednoczone) | RFA moze by¢ uznana za medycznie konieczna:

e W celu tagodzenia bodlu u pacjentéw z osteolitycznymi przerzutami do kosci, u ktérych

nie powiodto sie leczenie standardowe, takie jak napromienianie lub podaz opioidow
u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg sie do takiego leczenia,

e wleczeniu kostniakéw kostninowych, ktére nie mogg by¢ skutecznie opanowane przez
leczenie medyczne.

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.

AD 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza MWA oraz RFA nowotworéw kosci wg AngioDynamics

AngioDynamics
(Stany Zjednoczone) | RFA kosci:

Ponizsze kody sg przyktadami kodéw diagnostycznych, kiére mogg mie¢ zastosowanie do wskazan
zwigzanych z nowotworem kosci:

43 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.

4 Przypis AOTMIT: ang. elective — zwigzane z grupg HRG.
4 Przypis AOTMIT: ang. non-elective — niezwigzane z grupg HRG.

46 Premera Blue Cross. (2022). Radiofrequency Ablation of Miscellaneous Solid Tumors Excluding Liver Tumors. Pozyskano
Z: https://www.premera.com/medicalpolicies/7.01.95.pdf, dostep 15.11.2022 r.

47 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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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania

e (C40.00: nowotwor ztosliwy topatki i kosci dtugich koficzyny gornej,

e  (C40.01: nowotwor ztosliwy topatki i kosci diugich prawej konczyny gornej,
e (C40.02: nowotwor ztosliwy topatki i kosci dtugich lewej konczyny gérnej,
e (C40.10: nowotwor ztosliwy kosci krotkich kofczyny gornej,

. C40.11: nowotwor ztosliwy kosci krétkich prawej konczyny gornej,

. C40.12: nowotwor ztosliwy kosci krétkich lewej konczyny gornej,

. C40.20: nowotwor ztosliwy kosci diugich koiczyny dolnej,

. C40.21: nowotwor ztosliwy kosci dlugich prawej kofnczyny dolnej,

. C40.22: nowotwor ztosliwy kosci diugich lewej konczyny dolnej,

. C40.30: nowotwor ztosliwy kosci krétkich konczyny dolnej,

e  (C40.31: nowotwor ztosliwy kosci krétkich prawej konczyny dolnej,

e  (C40.32: nowotwor ztosliwy kosci krotkich lewej konczyny dolnej,

e (C40.80: nowotwor ztosliwy zmiany przekraczajacej granice kosci i chrzastki stawowej
konczyn,

e  (C40.81: nowotwor ztosliwy zmiany przekraczajacej granice kosci i chrzgstki stawowe;j
konczyny prawej,

. C40.82: nowotwor ztosliwy zmiany przekraczajgcej granice kosci i chrzgstki stawowej
konczyny lewej,

. C40.90: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych konczyn, nie okreslone,

. C40.91: nowotwér zitosliwy kosci i chrzastek stawowych konczyny prawej, nie
okreslone,

. C40.92: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych konczyny lewej, nie okreslone,
. C41.0: nowotwdr ztosliwy kosci czaszki i twarzy,

. C41.1: nowotwor ztosliwy zuchwy,

e C41.2: nowotwor ztosliwy kosci kregostupa,

e C41.3: nowotwor ztosliwy kosci zebra, mostka i obojczyka,

. C41.4: nowotwor ztosliwy kosci miednicy, kosci krzyzowej i guzicznej,

e C41.9: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych, nie okreslone,

e  C76.0: nowotwor ztosliwy umiejscowien innych i niedoktadnie okreslonych,
. C76.1: nowotwor ztosliwy klatki piersiowej,

. C76.3: nowotwdr ztosliwy miednicy,

. C79.51: wtérny nowotwor ztosliwy kosci,

. C79.52: wtérny nowotwor ztosliwy szpiku kostnego,

e  C7B.03: wtérny rakowiak kosci.

Kod CTP objete ubezpieczeniem dopuszczane przez Medicare (Srednia krajowa ptatno$¢ bez
korekty geograficznej za $wiadczone ustugi): 20982 — ptatnosci dla lekarzy: w placowce?®: 369,25
USD; nie w placéwce®®: 3750,62 USD; system pfatnosci prospektywnych dla pacjentow
ambulatoryjnych (ang. The Outpatient Prospective Payment System, OPPS): 6397,05 USD;
Centrum Chirurgii Ambulatoryjnej (ang. Ambulatory Surgical Center, ASC): 3000,95 USD.

Procedury w ramach przeprowadzenia RFA nowotworéw kosci obejmujg zniszczenie zmian
nowotworowych w réznych lokalizacjach kosci metodg przezskérna.

Srednia krajowa ptatno$é dla pacjentéw Medicare za hospitalizacje na podstawie Grupy Powigzanej
z Diagnoza (ang. Diagnosis Related Group, DRG) jest zréznicowana i zalezy od skompl kowania
przeprowadzanego zabiegu oraz wystepowania pow kfan oraz choréb wspdtistniejacych
u pacjentéw. Zakres ptatnosci: 7409,37-48935,72 USD.

BSC 2022%° Wytyczne refundacyjne dotycza RFA nowotworéw kosci wg Boston Scientific Corporation

RFA nowotworow kosci:

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

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

50 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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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania
Boston Scientific Wymienione kody diagnostyczne ICD-10 sg przyktadami kodéw, ktére moga mie¢ zastosowanie do
Corporation zabiegow ablacji kosci:
(Stany Zjednoczone e  (C40.00: nowotwor ztosliwy topatki i kosci dtugich konczyny gornej,
Ameryki)

e  (C40.01: nowotwor ztosliwy topatki i kosci diugich prawej konczyny gérnej,
e (C40.02: nowotwor ztosliwy topatki i kosci diugich lewej konczyny goérnej,
e C40.10: nowotwor ztosliwy kosci krotkich kofczyny gornej,

. C40.11: nowotwor ztosliwy kosci krétkich prawej konczyny gornej,

. C40.12: nowotwor ztosliwy kosci krotkich lewej konczyny gornej,

. C40.20: nowotwor ztosliwy kosci dtugich konczyny dolnej,

. C40.21: nowotwor ztosliwy kosci dlugich prawej kofnczyny dolnej,

. C40.22: nowotwor ztosliwy kosci diugich lewej konczyny dolnej,

e (C40.30: nowotwdr ztosliwy kosci krotkich konczyny dolnej,

e (C40.31: nowotwor ztosliwy kosci krétkich prawej konczyny dolnej,

e  (C40.32: nowotwor ztosliwy kosci krotkich lewej konczyny dolnej,

e  (C40.80: nowotwor ztosliwy zmiany przekraczajgcej granice kosci i chrzastki stawowej
konczyn,

. C40.81: nowotwor ztosliwy zmiany przekraczajgcej granice kosci i chrzastki stawowej
konczyny prawej,

. C40.82: nowotwor ztosliwy zmiany przekraczajgcej granice kosci i chrzgstki stawowej
konczyny lewej,

. C40.90: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych konczyn, nie okreslone,

. C40.91: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych konczyny prawej, nie
okreslone,

. C40.92: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych konczyny lewej, nie okreslone,

. C41.0: nowotwdr ztosliwy kosci czaszki i twarzy,

. C41.1: nowotwdr ztosliwy zuchwy,

e  C41.2: nowotwor ztosliwy kosci kregostupa,

e C41.3: nowotwor ztosliwy kosci zebra, mostka i obojczyka,

. C41.4: nowotwor ztosliwy kosci miednicy, kosci krzyzowej i guzicznej,

e C41.9: nowotwor ztosliwy kosci i chrzgstek stawowych, nie okreslone,

. C76.0: nowotwor ztosliwy umiejscowien innych i niedoktadnie okreslonych,

. C76.1: nowotwor ztosliwy klatki piersiowej,

. C76.3: nowotwdr ztosliwy miednicy,

. C79.51: wtérny nowotwor ztosliwy kosci,

. C79.52: wtérny nowotwor ztosliwy szpiku kostnego,

e  C7B.03: wtérny rakowiak kosci.

Kody CTP dopuszczane przed Medicare (Srednia krajowa ptatno$¢ bez korekty geograficznej lub
indekséw ptacowych):

. 20982 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 369 USD; nie w placéwce: 3751 USD;
OPPC: 6392 USD; ASC: 2999 USD,

. 76940 — ptatnosci dla lekarzy: w placowce: nie dotyczy; nie w placéwce: 0 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

e 77013 - ptatnosci 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,

e 20220 - ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 88 USD; nie w placéwce: 248 USD; OPPC:
1473 USD; ASC: 608 USD,

e 76942 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 131 USD; nie w placéwce: 410 USD; OPPC:
1473 USD; ASC: 608 USD,

e 77002 — pfatnosci dla lekarzy: w placéwce: 31 USD; nie w placéwce: 60 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 77012 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 28 USD; nie w placéwce: 121 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD,

. 77021 — ptatnosci dla lekarzy: w placéwce: 72 USD; nie w placéwce: 444 USD; OPPC:
0 USD; ASC: 0 USD.

Procedury w ramach przeprowadzenia RFA raka kosci obejmujg zniszczenie zmian nowotworowych
w réznych lokalizacjach kosci metodg przezskoérng.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania

Srednia krajowa ptatno$é dla pacjentéw Medicare za hospitalizacje na podstawie DRG jest
zroznicowana i zalezy od skomplikowania przeprowadzanego zabiegu oraz wystepowania powiktan
oraz chordb wspdtistniejgcych u pacjentow. Zakres ptatnosci: 7409-48935 USD.

Aetna 20225 Wytyczne refundacyjne dotycza RFA nowotworow kosci

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

e  nowotworowego bélu kostnego: postepowanie w opornym bdlu kostnym u pacjentéw
z chorobg nowotworows,

. kostniaka kostninowego: leczenie pacjentéw, u ktérych trzymujg sie objawy pomimo
leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, jako mniej inwazyjna alternatywa
dla chirurgicznej resekcji ptuca,

. usuwanie innych pierwotnych lub przerzutowych nowotworéw ztosliwych, gdy usunigcie
nowotworu moze prowadzi¢ do wyleczenia, a pacjent nie kwalif kuje sie resekcji
chirurgicznej.

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,
e  kodow ICD-10:
o  C79.51: wtérny nowotwdr ztosliwy kosci,
o D16.0-D16.9: tagodny nowotwdr kosci i chrzastki stawowej [gdy zawiodto
leczenie salicylanami lub niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym],
o D48.1: nowotwdér o niepewnym Ilub nieznanym charakterze innych
i nieokreslonych umiejscowien: tkanka faczna i inne tkanki migkkie
[pozabrzuszny guz desmoidalny] [przerzutowy hemangiopericytoma]
o  D49.2: nowotwdr o nieokreslonym charakterze: kosci, tkanek migkkich i skory
[pozabrzuszny guz desmoidalny].

HCA 202252 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 ($wiadczen) w celu okreslenia warunkéw, na podstawie ktérych
Swiadczenie zostanie uwzglednione jako $wiadczenie objete ubezpieczeniem oraz kryteria, na
podstawie ktorych 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
wspdlne postepowanie w przypadku: kriochirurgiczej ablacji réznych guzéw 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 przeglgdu zidentyfikowano i opisano sze$¢ rekomendac;ji refundacyjnych
dotyczacych zastosowania termoablacji guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwos$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA): 1 rekomendacja z Wielkiej Brytanii (NHS 2022) oraz 5 rekomendaciji ze Stanow
Zjednoczonych (rézne towarzystwa ubezpieczeniowe: PBC 2022, AD 2022, BSC 2022, Aetna 2022
oraz HCA 2022).

e NHS England (Wielka Brytania) wydat pozytywng rekomendacje dotyczgcg objecia refundacjg
przezskornej ablacji (RFA i MWA) zmian kosci oraz ablacji o czestotliwosci radiowej w leczeniu
bdélu. W rekomendacji okre$lono koszt jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy
taczonej (day case/elective), taryfy zwigzanej z okreslong grupg JGP oraz taryfy niezwigzanej
z okreslong grupg JGP.

e W Stanach Zjednoczonych nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym w ramach
programu Medicare lub Medicaid odnoszgcego sie do rekomendacji refundacyjnych

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

52 Health Care Authority. (2022). Uniform Medical Plan coverage limits.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

zastosowania termoablacji guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej lub mikrofal.
Towarzystwa ubezpieczeniowe w ramach oferowanych planéw ubezpieczonych mogg
decydowac o objeciu refundacjg termoablaciji guzéw. 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 2022, AD2022, BSC 2022, Aetna 2022 oraz HCA 2022).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

7. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

7.1. Metodyka

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 3.11.2022 r. w nastepujgcych
elektronicznych bazach informacji medycznej:

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

Strategie wyszukiwania dowoddw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegolnych bazach
oraz diagramy selekcji przedstawiono w Aneksie (Zatgczniki 2 i 3).

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 lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej
z cementoplastykg we wskazaniu: wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy
(Icb-10: b16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C40, C41) z lub bez cementoplastyki zostat przeprowadzony zgodnie z przyjetymi
kryteriami wtgczenia i wykluczenia wedtug schematu PICOS.

Tabela 20. Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kategoria Opis

Populacja docelowa Pacjenci z wtérnymi guzami ztosliwymi kosci lub kostniakiem kostninowym lub pierwotnymi guzami
ztosliwymi kosci

Interwencja Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego Ilub fluoroskopii
rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Komparator Nie ograniczano

Punkty koncowe Kliniczne punkty koncowe zwigzane ze skutecznoscia i bezpieczenstwem

Typ badania . metaanalizy na podstawie wynikéw przegladu systematycznego,
. przeglady systematyczne bez metaanaliz

Inne Brak

Kryteria wykluczenia e nieadekwatna populacja: pacjenci z innym nowotworem niz wtérny nowotwor kosci
. nieadekwatne punkty konicowe: z zakresu farmakodynamiki, farmakokinetyki,

ekonomiki,

e  niewladciwy rodzaj badania: opinie ekspertéw, badania z randomizacjg, badania
guasi randomizowane, badania obserwacyjne, serie przypadkéw, opisy przypadkéw,
niesystematyczne przeglady literatury,

. niewtasciwy typ publikacii: artykuty pogladowe, listy do redakgiji,

. niewtasciwa interwencja: krioablacja inna niz przezskérna oraz krioablacja pod
kontrolg innych badan niz tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny,

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

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

Przeprowadzono dwuetapowy proces selekcji w oparciu o wyzej opisane Kkryteria wigczenia
i wylgczenia. W pierwszej kolejnosci analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktdrych
opracowano liste badan wstepnie spetniajgcych kryteria wigczenia. Kolejnym etapem byta selekcja na
podstawie pemnych tekstow. Selekcja badan zostata przeprowadzona niezaleznie przez dwdch
analitykéw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii w trakcie weryfikacji badan w oparciu o petne
teksty doniesien naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze konsensusu (z udziatem
trzeciego analityka). Ocene jakosci przegladéw dokonano na podstawie w skali AMSTAR 2.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 63/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Tabela 21. Tabela podsumowujgca badania wigczone do przegladu

1.2

Charakterystyka witagczonych badan

WS.420.11.2022

Lp. Badanie Rodzaj badania Interwencja Komparator Ocena jakosci w skali AMSTAR 2
1. Sangiorgio 2022 Przeglad systematyczny z metaanalizg Pr_zezsk_orna ablacja pradem o czgstotliwosci Resekcja guza Krytycznie niska
rajdowej [RFA]

2. Sagoo 2022 Przeglad systematyczny z metaanaliza Ablacja pradem o czestotliwosci radiowej [RFA] | Brak Krytycznie niska
Przezskérna ablacja m krofalowa [MWA] z lub -
3. Sagoo 2021 Przeglad systematyczny bez cementoplatsyki Brak Krytycznie niska
. . Przezskérna ablacja pradem o czestotliwosci RFA + RT + VA .
4. Murali 2021 Przeglad systematyczny z metaanaliza radiowej [RFA] lub RFA + VA Niska
5. Cazzato 2021 Przeglad systematyczny z metaanaliza Przezskoérna ablacja m krofalowa [MWA] Brak Krytycznie niska
. . Przezskérna ablacja pragdem o czestotliwosci -
6. Tordjman 2021 Przeglad systematyczny z metaanaliza radiowej [RFA] Brak Krytycznie niska
. Przezskoérna ablacja pradem o czestotliwosci . . _—
7. Lindquester 2020 Przeglad systematyczny radiowej [RFA] i ablacja m krofalowa [MWA] Krioablacja Krytycznie niska
Przezskérna krioablacja pradem o
8. Gennaro 2019 Przeglad systematyczny czestotliwosci radiowej [RFA] lub ablacja Brak Niska
mikrofalowa [MWA]
Przezskérna ablacja termiczna pradem o
9. Sun 2019 Przeglad systematyczny z metaanaliza czestotliwosci radiowej [RFA], m krofalowej Brak Krytycznie niska
[MWA] lub krioablacja + cementoplastyka
Przezskérna ablacja termiczna pradem o
10. Rosian 2018 Przeglad systematyczny czestotliwosci radiowej [RFA] z lub bez Brak Krytycznie niska
wertebroplastyki
Ablacja pragdem o czestotliwosci radiowej [RFA] N
11. Cazzato 2018 Przeglad systematyczny Z lub bez cementoplastyki 5 Brak Krytycznie niska
Przezskérna ablacja prgdem o czestotliwosci
12. Lanza 2014 Przeglad systematyczny radiowej [RFA] lub $rédmigzszowa ablacja Brak®>* Niska
laserowa (ang. interstitial laser ablation, ILA)

53 Do przegladu wigczono badania oceniajgce RFA w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi terapiami. Informacje dot. terapii skojarzonej raportowano jedynie dla badania Greenwood 2015, gdzie
zastosowano RFA w skojarzeniu z radioterapig.

54 Pomimo wigczenia do przegladu systematycznego badar kohortowych autorzy przedstawili dane wytgcznie dla jednego ramienia badania (RFA i ILA).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Tabela 22. Tabela charakterystyki badan wigczonych

WS.420.11.2022

Gennaro 2019

Thermal ablation to relieve pain from metastatic bone disease: a systematic review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad systematyczny

Cel: Ocena skutecznosci przezskoérnej ablacji
termicznej przerzutéw do kosci (ablacja pradem o
czestotliwosci radiowej [RFA], ablacja mikrofalowa
[MWA], krioablacja [CA] i krioablacja ze
zogniskowang wigzkg ultradzwiekow o wysokiej
czestotliwosci pod kontrolg MR [MRgFUS]) w
zmniejszaniu bolu u pacjentéw w zaawansowanym
stadium nowotworu.

Przeszukane bazy: Medline, BIDS ISI, Embase,
CINAHL, Cochrane

Okres objety wyszukiwaniem:
marzec 2018

styczen 2001-

Kryteria wiaczenia: publikacje oryginalne w j.
angielskim

Kryteria wykluczenia: badania obejmujgce mniej
niz 5 pacjentéw, badania in vitro, molekularne na
zwierzetach oraz obejmujace pacjentow
otrzymujgcych inne leczenie (cementoplastyke,
radioterapie)

Liczba wiaczonych badan: N=11

Ocena jakosci wiaczonych badan: NOS

Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci:

Badania oceniajgce RFA
. Okres L .
Badanie obserwacji N pacjentow N zmian
Callstrom 2002 | 6 m 12 12
Goetz 2004 3m 43 43
Dupuy 2010 3m 55 55
Badania oceniajgce MWA
. Okres P .
Badanie obserwacii N pacjentéw N zmian
Kastler 2017 6 17 20

RFA: N=3 badania
MWA: N=1 badanie
MRgFUS: N=5 badan
CA: N=2 badania

W analizie opisano wylgcznie RFA
i MWA.,

e Ocena bélu - przed
leczeniem, w okresie 0-1
tygodnia, 1-4 tygodni, 4-12
tygodni (wg skal BPI-SF lub
VAS lub NRS Ilub 100-
punktowej).

e Powiktania wg Society of
Interventional Radiology

e (SIR)

Sukces leczenia — definiowany
jako  zakonczenie leczenia
zgodnie z pierwotnym planem

Lindquester 2020

Percutaneous thermal ablation for treatment of osteoid osteoma: a systematic review and analysis

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Typ badania: przeglad systematyczny

Cel: Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa
RFA i krioablacji w leczeniu kostniaka kostninowego
(ang. osteoid osteoma, OO) oraz analiza
skutecznosci przezskornej ablacji w lokalizacjach
dostawowych i rdzeniowych.

Przeszukane bazy: Pubmed, Cochrane Library,
Embase, ClinicaTrials

Okres objety wyszukiwaniem: 2003-2018

Kryteria wigczenia:

e Badania zawierajgce retrospektywng lub
prospektywna analize RFA, krioablacji lub
MWA kostniakéw kostninowych,

e CO najmniej 6-miesieczny okres obserwacji po
leczeniu,

e badania obejmujgce co najmniej 10 pacjentow
(poddawanych terapii po raz pierwszy i/lub
uprzednio leczonych za pomocg ablacji lub
chirurgii),

e badania w jezyku angielskim lub dostepnos¢
ttumaczenia publikaciji

Kryteria wykluczenia:

e Inny rodzaj leczenia (ablacja akoholowa lub
laserowa w potgczeniu z RFA, krioablacjg lub
MWA)

e nie analizowano badan, ktére obejmowaty te
same grupy pacjentow

Liczba wiaczonych badan: N=36

Ocena jakosci wiaczonych badan:
Appraisal Checklist for Case Series Studies

Quality

Pacjenci z kostniakiem kostninowym, dzieci i dorosli: N=1798

Srednia wieku: 18,7 lat (2-68 lat)
Sredni wiek dla:

. RFA: 18,7 lat

e  Krioablacji: 17,5 lat

. MWA: 28 lat

Liczba badan w ktorych wykonano biopsje zmian przed zabiegiem:
N=13 (36%)

Liczba badan w ktérych nie wykonano biopsji zmian przed
zabiegiem: N=23 (64%)

Liczba wykonanych ablacji (n=1863) w tym:
RFA: n=1758

MWA: n=10

Krioablacja: n=95

Liczba ablacji zmian wewnatrzczaszkowych: N=157
Liczba ablacji zmian w obrebie kregostupa: N=142

Liczba badan, w ktorych pacjenci byli leczeni z powodu zmian
$rodstawowych: N=13 (36,1%)

Liczba badan, w ktérych pacjenci byli leczeni z powodu zmian
nardzeniowych: N=12 (33,3%)

RFA: N=32 (88,9%) badania
vs Krioablacja: N=3 (8,3%) badania
MWA: N=1 (2,8%) badanie

Wskaznik sukcesu®®
Niepowodzenie techniczne
Niepowodzenie kliniczne
Nawrét choroby
Powikfania

%5 Sukces zdefiniowano jako ustgpienie bolu pacjenta bez nawrotow przez caty okres obserwacji. Wskaznik sukcesu odnosi sie do odsetka przypadkéw bez niepowodzeri technicznych (brak mozliwosci
wprowadzenia sondy lub brak mozliwosci ukoriczenia procedury), niepowodzen klinicznych (brak ustgpienia dolegliwo$ci bélowych po zastosowanej terapii) lub nawrotéw (chwilowe ustgpienie

dolegliwosci bélowych, a nastepnie ich nawrot).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

e badania na zwierzetach,

e badania, w ktérych dokonano otwartej operacji
wspomaganej RFA

Liczba wiaczonych badan: N=15, w tym:
e  Badania prospektywne: n=5
. Badania retrospektywne: n=10

Murali 2021
What is the effectiveness of radiofrequency ablation in the management of patients with spinal metastases? A systematic review and meta-analysis
Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny z | Pacjenci z przerzutami do kregostupa Pierwszorzedowe:
metaanalizg N=725 RFA + VA: n=13 e Ocena bolu wg skali
RFA vs RFA + VA: n=1 VAS (ang. visual
Cel: Ocena skutecznosci klinicznej RFA jako terapii Srodnia wiek Najczestszy RFA + VA vs RFA + RT: n=1 analogue scale, VAS),
i o = A - reania wi
| rzutu Iegzema przerzutow do kregostupa z Badanie N pacjentéw (sg) a wieku typ guza W ramach ekstrakcji danych » Ocena o
zastosowaniem RFA lub RFA z cementoplastykg pierwotnego ; i . niepetnosprawnosci
rtebral tation: VA uwzgledniono wyniki dla badan "
(ang. vertebral augmentation; VA) Bagla 2016 50 61 Nerki oceniajacych RFA+VA. W wg réznych skal (ang.
aved 2019 3 629 Nerk odniesieniu do badan oswestry disability
Przeszukane bazy: Medline, Embase, Central, listy A ’ i oceniajgcych RFA vs RFA + VA index, ODI, health-
referencyjne, rejestry: WHO, clinicaltrials.gov, | | Prezzano 2019 26 63 Phuca/piers ekstrahowano wyniki osobno dla Lell?a(tgegl_q“""_“%_‘)f;_'lf_te'
ISCTRN - ramienia RFA oraz RFA + VA » pain aisability
Tomasian 27 bd Ptuca index, PDI, FACT-G7,
ok biet Kiwaniem: do lica 2020 Zhao 2018 16 66,8 Pluca EORTC, QLQ-C30
res o wyszukiwaniem: do lipca i i
Iety Wy P Cazzato 2018 11 61,3 Pluca quality of life, QoL)
Kryteria wigczenia: (236“';%”""00‘1 21 61,8 Pluca Drugorzedowe:
¢ badania randomizowane i nierandomizowane, e  Kontrola
. . . Anchala 2014 92 60 Ptuca .
e wiek powyzej 18 r.z., lokalna/nawrot,
e pacjenci z przerzutami do rdzenia kregowego, | | Servagez 2008 41 62,7 Piers e Smiertelnosé,
ktorzy przeszli leczenie samg RFA lub RFA w Wallace 2015 72 68,4 Ptuca e  Powiklania
potgczeniu z inng metoda, Zheng 2014 26 59,31 Piers
e wyniki badan zawierajgce nastepujgce punkty .
koncowe: bdl, niepetnosprawnos¢, jakos¢ Proschek 2009 16 59,5 Piers
zycia,  kontrole  nowotworu  (nawroty), Dabravolski 250 65,6 Pier$
$miertelnos$¢, wskazniki komplikacji 2015
Georgy 2009 37 69,6 Piers$
Kryteria wykluczenia: Nakatsuka 10 61,0 Jelito grube
e badania dotyczace pierwotnych  guzéw 2009
kregostupa,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Ocena jakosci wilaczonych badan: ROBINS-1
oraz GRADE do oceny pewnos¢ danych naukowych

z metaanaliz
Sangiorgio 2022
Radiofrequency ablation is as safe and effective as surgical excision for spinal osteoid osteoma: a systematic review and meta-analysis
Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny z Przezskérna RFA: N=18 badan, w e Ocena bolu w skali VAS®®
metaanalizg Ogotem: N=749 tym 12 badan, w ktérych RFA e Powodzenie leczenias’
RFA: N=374 (N mezczyzn=254, 65,5%, N kobiet=129, 34,50%); | Wykonano pod kontrolg CT « Nawrét guza
Cel: Poréwnanie skutecznosci oraz bezpieczenstwa | $rednia wieku: 23,3 lat (SD 5,3); $redni okres obserwacji: 40,3 Reselfqa chirurgiczna:  N=19 « Powiklania
RFA w poréwnaniu z resekcjg guza w leczeniu | mies. (SD 17,7) badan

kostniaka kostninowego kregostupa

Leczenie chirurgiczne: N=375 (N mezczyzn=253, 67,5%, N
Przeszukane bazy: PubMed, Embase, Web of | kobiet=122, 32,5%); srednia wieku: 18,6 lat (SD 6,0); Sredni okres
Science obserwaciji: 40,1 mies. (SD 16,9)

Okres objety wyszukiwaniem: do 22 marca 2022
r.

Kryteria wiaczenia:

e Badania, w ktérych oceniano leczenie
kostniaka kostninowego za pomocg resekcji
guza lub RFA

e Publikacje w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia:
e Opisy przypadkéow i serie przypadkéw
obejmujgce < 5 pacjentéw
e Publikacje w jezyku innym niz jezyk angielski
e Badania przedkliniczne, badania ex vivo i
artykuty przeglgdowe

Liczba wilaczonych badan: N=31, w tym 23
retrospektywne serie przypadkéw, 6 badan
poréwnawczych oraz 2 badania prospektywne
RFA: N=18 badan

Leczenie chirurgiczne: N=19 badan

56 Zawiera 10-stopniowg punktacje, w ktérych 0 oznacza brak bolu, a 10 bol ekstremalny.

57 Zdefiniowano jako catkowite ustgpienie bolu i brak oznak nawrotu w czasie ostatniej wizyty kontrolnej po zastosowanym leczeniu.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Ocena jakosci wtaczonych badan: The Downs
and Black’s “Checklist for Measuring Quality”

osteoma, OO)

Przeszukane bazy: Pubmed, Cochrane Central
Register of Controlled Trials (CENTRAL), Scopus

Okres objety wyszukiwaniem: do 14 czerwca
2022

Kryteria wiaczenia:

e publikacije zawierajgce badania kostniaka
kostninowego kregostupa leczone RFA lub w
potaczeniu z innymi metodami terapii,

e publikacje zawierajgce przynajmniej jeden
punkt koncowy (bdl, powiktania, kontrola
lokalna),

o badania prospektywne lub retrospektywne z co
najmniej 4 pacjentami,
e badania publikowane w j. angielskim

Kryteria wykluczenia:

e zastosowanie RFA w leczeniu kostniaka
kostninowego w obszarach anatomicznych
innych niz kregostup lub kos¢ krzyzowa,

e badania przedstawiajgce mieszane wyn ki
kliniczne z dwodch lub wigcej réznych metod
leczenia,

Srednia wieku: 16,4-28 lat

Lokalizacja zmian:
e odcinek ledzwiowy, N=136 (38%)
e odcinek piersiowy, N=104 (29%)
e Kos¢ krzyzowa, N=59 (17%)
e Odcinek szyjny, N=55 (16%)

Sredni rozmiar zmian: 3-20 mm

Srednia odlegto$é miedzy OO, a najblizszymi elementami
nerwowymi: 1,7 do 7,4 mm (6 badan)

Sredni czas trwania RFA: 7-11 min.

Sagoo 2022
Radiofrequency ablation for spinal osteoid osteoma: A systematic review of safety and treatment outcomes
Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny z | Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa: RFA pod kontrolg CT Ocena bélu wg
metaanalizg N=354, w tym: numerycznej skali O-
e 243 mezczyzn, Znieczulenie: 10,

Cel: Ocena skutecznosci klinicznej i profilu . 111 kobiet. o ogolne; N=250 (74,7%) Kontrola lokalna
bezpieczenstwa zastosowania RFA pod kontrolg CT . L - N=85 (25.4% guza®,

w leczeniu kostniaka kostninowego (ang. osteoid miejscowe: N=85 (25,4%) Powiktania,

%8 Definiowana Jjako miejscowo stabilna lub ztagodzona choroba potwierdzona w badaniu obrazowym podczas ostatniej wizyty kontrolne;j.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

e metaanalizy, przeglady narracyjne, artykuty
redakcyjne, eksperymentalne badania
laboratoryjne, badania na zwierzetach

Liczba wilaczonych badan: N=14, w tym 11
retrospektywnych i 3 prospektywne

Ocena jakosci wlaczonych badan: Joanna Briggs
Institute checklists for case-series

Sagoo 2021

Microwave Ablation as a Treatment for Spinal Metastatic Tumors: A Systematic Review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad systematyczny

Cel: ocena zastosowania MWA w leczeniu
przerzutdw do rdzenia kregowego oraz wptywu na
bdl i miejscowg kontrole guza

Przeszukane bazy: Pubmed, Cochrane, Scopus

Okres objety wyszukiwaniem: do 10 czerwca
2020

Kryteria wiaczenia:

e badania dot. guzéw kregostupa z przerzutami
leczone otwartg lub przezskérng MWA i/lub w
potgczeniu z innymi metodami leczenia,

e badania obejmujgce dane dot. bélu i kontroli
lokalnej,

e badania retrospektywne lub prospektywne z
co najmniej 1 pacjentem

Kryteria wykluczenia:

e publikacje zawierajgce opis MWA tylko jako
metody leczenia guzéw w obszarach
anatomicznych innych niz kregostup lub ko$¢
krzyzowa,

e brak wynikéw klinicznych,

e metaanalizy, przeglady systematyczne,
badania na zwierzetach

Pacjenci z przerzutami do rdzenia kregowego, N=157 w tym:
. N=73 mezczyzn
e N=84 kobiety

Sredni wiek: 48-71,3 lat

Lokalizacja zmian:
Odcinek piersiowy kregostupa: N=101 (51%)

Liczba uszkodzen kregostupa: N=196
Lokalizacja nowotworéw pierwotnych:

e Nowotwor piersi N=65 (33%),
e Nowotwor ptuc n=34 (17%),
e  Nowotwor prostaty n=10 (5%).

Klasyfikacja zmian (N=4 badania):
e Lityczne N=82 (63%),
e  Sklerotyczne N=26 (18%),
e  Mieszane N=26 (18%).

Przeskorna MWA (N=5 badan):
z cementoplastyka: N=4 badania

Otwarta MWA (N=3 badania)

Ocena bolu (wg VAS),

Kontrola lokalna
nowotworu,

Powiktania.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Liczba wiaczonych badan: N=8, w tym 1 opis
przypadku, 7 badan retrospektywnych

Ocena jakosci wiaczonych badan: nie
raportowano

Sun 2019

Analgesia from percutaneous therm alablation plus cementoplasty for

cancer bone metastases

Cel: Ocena zastosowania i skutecznosci ablacji w
potaczeniu z cementoplastykg w leczeniu bélu u
pacjentéw z przerzutami do kosci

Przeszukiwane bazy: Pubmed, Web of Science,
listy referencyjne, abstrakty konferencyjne, przeglad
materiatow stowarzyszen i organizacji
onkologicznych: European Society for Medical
Oncology (ESMO), American Society of Clinical
Oncology (ASCO), Chinese Society of Clinical
Oncology (CSCO) i American Association for
Cancer Research (AACR)

Okres objety wyszukiwaniem: od stycznia 2013 do
marca 2019

Kryteria wiaczenia: podobne hipotezy i metody
badawcze, pacjenci z bélem nowotworowym kosci,
badania w ktérych okreslono doktadnie wielko$é
proby, badania z petnymi danymi dot. analizy bélu

Kryteria wykluczenia: artykuty przeglagdowe,
dupl katy badan, badania niekliniczne, listy, badania
kliniczne bez podstawowych danych dotyczacych
skutecznosci, badania nieobejmujgce leczenia
skojarzonego, badania w ktérych pacjenci bez bélu
kosci wywotanego chorobg nowotworowg

Liczba wiaczonych badan: N=12, w tym badania

Ocena jakosci wigczonych badan: Methodological
index for non-randomized studies (MINORS)

. Mezczyzn, n=179

. Kobiet, n=150

Liczba Srednia
Badanie N pacjentow zmian wieku
(SD) [lata]

Elizabeth 2016 26 39 69,5
Fares 2018 30 30 48,6
Hoffmann 2008 22 28 64

Ma 2017 45 75 63,6
Madaelil 2016 6 6 57,5
Pusceddu 2015 35 37 64
Tian 2014 38 54 52,6
Tyler 2017 48 - 77,5
Wallace 2015 11 - 57,4
Wei 2015 26 33 69,4
Zhao 2018 16 34 67,3
Zheng 201 26 38 59,3

Najczestsze miejsca przerzutow:

. Kregostup,
. Miednica,
. Ko$¢ udowa.

Wyciek cementu

powiktania

Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny z | Pacjenci z bélem nowotworowym spowodowanym przerzutami do | Krioablacja/RFA/MWA Ocena bélu po 1 dniu,
metaanalizg kosci N=329, w tym: cementoplastyka 1,4,12 i 24 tygodniach,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Cazzato 2018
Percutaneous radiofrequency ablation of painful spinal metastasis: a systematic literature assessment of analgesia and safety

Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny Pacjenci z przerzutami do kregostupa: n=261%° RFA®! +/- VA (ang. cement Redukcja bodlu (skale: VAS,
augmentation) NRS)
Cel: ocena skutecznosci i bezpieczenstwa | Lokalizacja nowotworéw pierwotnych: Zastosowanie lekow
zastosowania RFA w redukcji bélu e  Piersi przeciwbolowych
Powiktania
. Ptuca L. . .
Przeszukiwane bazy: Pubmed, Medline, Embase, . Nerki Jakos¢ zycia (ang. quality of life,
Cochrane Central Register of Controlled trials _ QOL)  mierzona wg
(CENTRAL), materialy konferencyjne z American : N Srednia : : Okres nastepujgcych skal:
Society for Clinical Oncology (2015-2016) and the Badanie pacjentow wieku Liczba zmian obserwacii e FACT-G7,
European Society for Medical Oncology (2015- galies e  FEACT-BP
2016) Bagla 2016 | 50 61 69 3 : B
(23- miesiace . MODI (ang. modified
. . . 83) oswestry disability
Okres objety wyszukiwaniem: do 27 marca 2017 Gronemeyer | 10 o1z ” Srednia index),
2002 (57— 58 e ODI (ang. oswestry
Kryteria wigczenia: RCT lub nierandomizowane 76) miesiecy disability index)
badania prospektywne lub retrospektywne, pacjenci (2-11)
>18 r.z., pacjenci z przerzutami do kregostupa, Nakatsuka 10 61 10 Srednia
przerzuty do kregostupa leczone samym RFA lub w 2009 (52— 4,5
kombinacji/poréwnaniu z innymi metodami leczenia, 78) miesigca
badania oceniajgce natezenie bolu przed RFA i (2,7-7,1)
przynajmniej raz po wykonaniu procedury, badania Proschek 16 59,5 bd Srednia
w j. angielskim 2009 (52— 20,4
69) miesigca
. . . (8-36)
Kryteria wykluczenia: nie raportowano
Anchala 92 128 6
2014 miesiecy
L_iczba wlq_czonych badaﬁ:.n=8 badan Georgy 37 69.6 Py 24
nierandomizowanych, w tym: 2009 34— tygodhi
e  N=3 prospektywne serie przypadkéw, 89)
e N=1 prospektywne badania Greenwood | 21 61,8 36 4
interwencyjne, 2015 (30— tygodnie
. N=4 retrospektywne serie przypadkow. 84)
Yang 2017 25 62,7 32 >6
. - L. (46— miesiecy
Ocena jakosci wiaczonych badan: nie 82) (érednia
raportowano 7.8)

%9 9 pacjentow z serii przypadkéw Greenwood 2015 byfo wigczonych do serii przez Anchala 2014.

1 Do przegladu wtgczono badania oceniajgce RFA w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi terapiami. Informacje dot. terapii skojarzonej raportowano jedynie dla badania Greenwood 2015, gdzie
zastosowano RFA w skojarzeniu z radioterapig.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Pierwotne leczenie

Badanie Rodzaj leczenia

Bagla 2016 Radioterapia (32%)

Gronemeyer 2002 Chemioterapia, radioterapia,
chemioterapia + radioterapia +
leczenie chirurgiczne®

Nakatsuka 2009 Chemioterapia (90%), radioterapia
(50%), embolizacja (10%)

Anchala 2014 Radioterapia (43%), chemioterapia
(60%)

Greenwood 2015 Radioterapia (100%)

Cazzato 2021

Percutaneous microwave ablation of bone tumors: a systematic review

Cel: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
przezskoérnej ablacji mikrofalowej (MWA) w leczeniu
guzow kosci

Przeszukiwane bazy: PubMed, Web of Science,
Cochrane Library, EMBASE

Okres objety wyszukiwaniem: od stycznia 2005 do
kwietnia 2020

Kryteria wiaczenia:

e Badania oceniajgce przezskérng MWA pod
kontrola badan obrazowych w leczeniu
tagodnych lub ztosliwych guzéw kosci
nastepowa konsolidacja kosci lub bez

e Badania, w ktérych raportowano co najmniej
jeden wynik Kliniczny (tj. miejscowa kontrola

(8,2%), kostniaki kostninowe N=37 (12,1%)

komputerowa (CT) (N=5),
potgczenie fluoroskopii i CT (N=1)
oraz CT z wigzkg stozkowg (N=1)

Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny z | N=249 pacjentdéw (mezczyzni: N=139, kobiety: N=110) Przezskérna MWA pod kontrolg Ocena bolu zgodnie ze
metaanaliza N=306 guzow, w tym: przerzuty N=244 (79,7%), szpiczaki N=25 | badan obrazowych tj. tomografia skalg NRS(ang. numerical

rating scale)®?
Miejscowa kontrola guza

Ocena sprawnosci wg
kwesionariusza ODI (ang.
Oswestry Disability Index)

Powikfania po MWA

60 Zabieg dekompresji (w obrebie kregostupa).

62 Skala z punktacjg od 0-10, w ktérej 0 oznacza brak bolu.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

guza, ocena bdlu, poprawa funkcjonalna) i
powikfania po MWA

e Okreslenie przez autorow modelu badania
(retrospektywne/prospektywne)

o Wielkos¢ préby 210 badanych
¢ Publikacje w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia:

e Badania eksperymentalne oraz badania na
zwierzetach

e Przeglady narracyjne, przeglady
systematyczne i metaanalizy

e Zastosowanie, zamiast przezskérnej, otwartej
metody MWA

Liczba wiaczonych badan: N=7, w tym 6 badan
retrospektywnych i 1 badanie prospektywne

Ocena jakosci wiaczonych badan: Narzedzie do
oceny badan nierandomizowanych MINORS (ang.
methodological index for non randomized studies)

Lanza 2014
Osteoid Osteoma Treated by Percutaneous Thermal Ablation: When Do We Fail? A Systematic Review and Guidelines for Future Reporting
Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny Pacjenci z rozpoznanym kostniakiem kostninowym: N=1772 | Przezskérna termoablacja pod o S$redni sukces techniczny,
(mezczyzni: n=1205, kobiety: n=554 kobiet, nie okreslono: n=13) kontrolg TK: o $redni wskaznik wykrycia

Cel: ocena, czy obserwowane nawroty kostniaka | e RFA (n=23), biopsji (ang. biopsy mean
kostninowego u pacjentow sa rzeczywistymi | Sredni wiek: 20,8 lat (SD=2,5) e ILA (n=3), rate of detection),
nawrotami,’ czy r]iepe’fpym Ieczepiem; ocena o RFA+ILA (n=1). e sukces kliniczny (okres
skutecznosci i bezpieczenstwa RFA i ”‘A podczas Lokalizacja kostniaka kostninowego: obserwacji: 1,6, 12 oraz 24
dlugoterminowej obserwacji w duzej grupie o ) o o ) ) miesigce),
pacjentow; sporzadzenie sugestii dotyczacych | ¢ KOSCudowa: 41,6%, Rodzaj znieczulenia w badaniu: )

) A . . . ) ) e rozwazana ponowna
najlepszych praktyk z badan klinicznych w celu e piszczel: 20,1%, e znieczulenie  ogolne  lub interwencja
stworzenia standardéw dla przysztych raportéw o nieokreslona: 10,9%, znieczulenie lokoregionalne '

(n:lz)’ e nawroty,

e stopa: 6,1%, ] )
Przeszukiwane bazy: MEDLINE, MEDLINE In- o kosé ramienna: 4.9% e znieczulenie ogdine (n=9),
Process, EMBASE, the Cochranedatabases « miednica: 4,9%, e brak rozréznienia (n=2),

e kregostup: 3,5%,

o komplikacje.

Ze wzgledu na brak odrebnego

e znieczulenie  ogolne  lub . !
raportowania wyn kéw w

Kryteria witaczenia: znieczulenie lokoregionalne

e prospektywne lub retrospektywne badania ¢ koéc:: strze.aikowa: 1;7%’ lub znieczulenie miejscowe ﬁ\?grz\;\zﬁcje r(‘;FAIIZLaAS)tong;ZEg
kohortowe dotyczace przezskornej ¢ kosc tokciowa: 1,5%, (n=2), wylgcznie wynki dot. sukcesu

e kos¢ promieniowa: 1,1%,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

termoablacji kostniaka kostninowego pod
kontrolg TK,

e rozpoznanie kostniaka kostninowego u
pacjenta na podstawie co najmniej jednego
badania TK lub MR,

e RFA lub ILA jako przedmiot badania,

e badania w jezyku angielskim,

e populacja >10 pacjentow®?,

o okres obserwacji 212 miesiecy,

e wyniki nie zostaty wczesniej opubl kowane
przez tego samego badacza w poprzednim
artykule,

e dodatkowo wigczono badania koncentrujgce
sie na poréwnaniu z inng technika lub takie, w
ktorych czes¢ kohorty byta wezeéniej leczona z
powodu kostniaka kostniniowego.

Kryteria wykluczenia: brak wyszczegolnionych

Liczba wiaczonych badan: N=27, nie raportowano
podziatu na badania prospektywne i retrospektywne

Ocena jakosci wiaczonych badan:
zmodyfikowana wersja Newcastle-Ottawa Scale
(NOS)

o dion: 1,1%,

o topatka: 0,5%,
e obojczyk: 0,1%,
e zebra: 0,1%.

e znieczulenie  ogolne  lub
sedacja z zachowaniem
przytomnosci (n=1),

e znieczulenie ogdlne,
znieczulenie lokoregionalne
lub sedacja z zachowaniem
przytomnosci w zaleznosci od
przypadku (n=1).

W  analizie opisano  wyniki
wytgcznie dla RFA.

klinicznego
interwencja: RFA)

(zastosowana

Tordjman 2021

CT-guided radiofrequency ablation for osteoid osteomas: a sy

stematic review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad systematyczny

Cel: Ocena zastosowania przezskoérnej ablacji
pradem o czestotliwosci radiowej (RFA) u pacjentéw
z kostniakiem kostninowym (OO)

Przeszukiwane bazy: PubMed, Embase, Cochrane
Library

Pacjenci (dorosli i dzieci) z kostniakiem kostninowym
N=3023 pacjentow, w tym 3024 kostniaki kostninowe
Mediana wieku: 20 lat (zakres:1-68)

Stosunek mezczyzn do kobiet: 2,6

Sredni czas obserwacji: 37 miesiecy (SD: 20,9 miesigcy; zakres

12-93)

4 badania dotyczyly wytacznie populacji dzieci i mtodziezy.

Przezskérna ablacja pradem o
czestotliwosci radiowej pod
kontrolg tomografii komputerowej
(CT-RFA)

e Niepowodzenie leczenia
(ang. treatment failure)®

e Powiktania

83 W tekscie dotyczacym Kryteriow wigczenia zapisano <10 pacjentow, niezgodnosc ze stanem faktycznym we wigczonych badaniach — omytka pisarska.

% Spetnione sg nastepujgce Kryteria: pacjenci z nawracajgcym lub uporczywym bélem; badania obrazowe potwierdzajgce OO.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Okres objety wyszukiwaniem: od stycznia 2002 do
czerwca 2019

Kryteria witaczenia:

* Badania oryginalne oceniajace pacjentéw z OO
leczonych CT-RFA

Kryteria wykluczenia:

o Nieokreslony okres obserwaciji

o Sredni okres obserwacji krétszy niz 12
miesiecy

e Opisy przypadkow i badania nie zgtaszajgce
wskaznika niepowodzenia leczenia

e Badania ze zdupl kowanymi
(uwzgledniano najnowsze badanie)

e Badania opisujgce inne, niz CT-RFA formy
leczenia tj. ablacja alkoholowa, srédmigzszowa
ablacja laserowa i krioablacja

e Badania obejmujgce inne, niz OO zmiany
nowotworowe

danymi

Liczba wiaczonych badan: 69, w tym 43 badan
retrospektywnych, 12 badan prospektywnych®

Ocena jakosci wiaczonych badan: Newcastle-
Ottawa Scale
(NOS)

Rosian 2018

Efficacy Assessment of Radiofrequency Ablation as a Palliative Pain Treatment in Patients with Pai

nful Metastatic Spinal Lesions: A Systematic Review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty konncowe

Typ badania: Przeglad systematyczny

Cel: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
przezskérnej ablacji pradem o czestotliwosci
radiowej (RFA) zastosowanej w formie monoterapii
lub w skojarzeniu z wertebroplastykg u pacjentow z
bolesnymi przerzutami do kregostupa

Pacjenci z bolesnymi przerzutami do

kregostupa

nieodpowiadajacy na poprzednie leczenie N=583, w tym 437
pacjentow, u ktérych dodatkowo zastosowano wertebroplastyke®®

Zakres wieku badanych: 61,0-69,6 lat

RFA zastosowana jako
monoterapia oraz w skojarzeniu z
wertebroplastyka (72,4%)

Ocena bélu wg skali VAS

Jakos¢ zycia zwigzana ze
zdrowiem

Zdarzenia niepozgdane

5 Nie okreslono typu 14 badan.

% W 1 badaniu nie raportowano u ilu 0sob zastosowano dodatkowo wertebroplastyke, ale podano, ze zostata zastosowana w 110 procedurach ablacyjnych (95%).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Przeszukiwane bazy: Ovid MEDLINE, Embase,
Cochrane Library, CRD (DARE, NHS-EED, HTA) i
PubMed

Okres objety wyszukiwaniem: do grudnia 2016

Kryteria wigczenia:

e Pacjenci z pojedynczymi ztamaniami kregoéw
zwigzanymi z przerzutami, dla ktérych
konwencjonalne leczenie nie byto wskazane
lub u ktérych nie wystgpita poprawa po
zastosowaniu maksymalnej dawki
promieniowania lub wystepujg zmiany odporne
na promieniowanie,

e RFA w skojarzeniu (lub nie) z wertebroplastyka
lub innym dodatkowym leczeniem (np.
promieniowaniem),

e RCT oraz nierandomizowane badania
kontrolowane,

e Prospektywne oraz retrospektywne serie

przypadkow,
e Proba >30 pacjentdw w  badaniach
retrospektywnych,

o Publikacje w jezyku angielskim lub niemieckim.

Kryteria wykluczenia:

o Powtarzajgce sie wyniki badan opubl kowane
przez tego samego autora we wczesniej
opubl kowanym artykule

Liczba wiaczonych badan: 9 badan
obserwacyjnych, w tym 4 badania prospektywne i 5
badan retrospektywnych

Ocena jakosci wilaczonych badan: Wybrane
kategorie wyn kéw zsyntetyzowano oraz oceniono
zgodnie z klasyfikacjg GRADE. Jako$¢ badan oraz
ryzyko  wystgpienia bledu  systematycznego
oceniono przy pomocy listy kontrolnej IHE (ang.
Institute of Health Economic) dla serii przypadkoéw.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

7.3.1.

7.3, Wyniki

WS.420.11.2022

Skutecznos¢ — przezskoérna termoablacja (RFA lub MWA)

Tabela 23. Tabela wynikéw badan wtéornych wigczonych do przegladu — ocena skutecznosci przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA)

N=3023 (69 badan)

15 niepowodzen/171 powtornych CT-
RFA

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

Wskaznik sukcesu

Lindquester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym (liczba RFA: 91,9%; (95%Cl: 88%, 94%) Krioablacja: 91,6%; (95% CI: 84%; | p=0,92 Krytycznie niska
ablacji: n=1758) (32 badania dot. RFA i 3 dot. 96%)
krioablaciji)

Lindguester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym MWA: 100% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
(liczba ablacji: N=10) (1 badanie Kostrzewa 2014)

Powodzenie leczenia (ang. powodzenie leczenia)

Sangiorgio 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: 87,2% (95% ClI: 71,2; 100) Leczenie chirurgiczne: 87,0% p=0,98 Krytycznie niska
RFA: N=130 vs (95% CI: 69,9; 100)
Leczenie chirurgiczne: N=115 (6 badan)

Wskaznik sukcesu klinicznego — 1 miesigc

Lanza 2014 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=647 (19 RFA: mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Niska
badan) 100% (79%; 100%)

Wskaznik sukcesu klinicznego — 6 miesigc

Lanza 2014 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=647 (19 RFA: Mediana (zakres) wyn kéw: 95% Brak Nie dotyczy Niska
badan) (82%; 100%)

Wskaznik sukcesu klinicznego — 12 miesiecy

Lanza 2014 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=1217 (21 RFA: Mediana (zakres) wynikow 98% Brak Nie dotyczy Niska
badan) (82%; 100%)

Wskaznik sukcesu klinicznego — 24 miesiace

Lanza 2014 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=678 (13 RFA: Mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Niska
badan) 100% (77%; 100%)

Wskaznik sukcesu po powtornym CT-RFA

Tordjman 2021 Pacjenci z kostniakiem kostninowym RFA: 91% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
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mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

(liczba ablacji: N=10) (1 badanie Kostrzewa 2014)

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Niepowodzenie leczenia po powtérnym CT-RFA
Tordjman 2021 Pacjenci z kostniakiem kostninowym RFA: 3,1% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
N=3023 (69 badan)
Niepowodzenie leczenia
Tordjman 2021 Pacjenci z kostniakiem kostninowym RFA: $rednia wazona (SD): 8,3% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
N=3023 (69 badan) (7,8%), N=250
Niepowodzenie techniczne
Lindquester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym (liczba RFA: Nie oszacowano ze wzgledu na Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
ablacji: n=1758) (32 badania) zbyt matg liczbe zdarzen.
Lindguester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym MWA: 0 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
(liczba ablacji: N=10) (1 badanie Kostrzewa 2014)
Niepowodzenie kliniczne
Lindquester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym (liczba RFA: 2,1%; (95%Cl: 1%; 4,2%) Krioablacja: 2,1%; (95% ClI: 0,5%; p>0,99 Krytycznie niska
ablacji: n=1758) (32 badania dot. RFA i 3 dot. 8,0%)
krioablacji)
Lindguester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym MWA: 0 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
(liczba ablacji: N=10) (1 badanie Kostrzewa 2014)
Sredni czas do rozpoznania niepowodzenia leczenia
Tordjman 2021 Pacjenci z kostniakiem kostninowym RFA: 9 mies. (wtgcznie z nawrotami Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
N=3023 (69 badan) zdiagnozowanymi do 48 miesiecy po
zastosowanym leczeniu)
Kontrola choroby po 20-24 tyg.
Cazzato 2021 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=87 (2 MWA: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badania) Stabilizacja choroby: 73,6% (95% Cl:
63,0; 82,4) (64/87 pacjentow)
Progresja choroby: 26,4% (95% ClI:
17,6; 37,0) (23/87 pacjentéw)
Nawrét choroby
Lindquester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym (liczba RFA: 5,9%); (95%ClI: 4%; 8,8%) Krioablacja: 6,3% (2,9%, 13,4%) p=0,76 Krytycznie niska
ablacji: n=1758) (32 badania dot. RFA i 3 dot.
krioablaciji)
Lindgquester 2020 Pacjenci z kostaniakiem kostninowym MWA: 0 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska

Kontrola lokalna guza
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RFA: N=360 (17 badan)
Leczenie chirurgiczne: N=372 (18 badan)

(21/372 pacjentow)

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Sagoo 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
RFA: N=354 (14 badan) 100% (85,7%; 100%) przy medianie
(zakresie) okresu obserwaciji
definiowanego jako kontrolne badanie
obrazowe: 28,40 mies. (11,0; 72,0)
Cazzato 2021 Pacjenci z guzami kosci N=249 (7 badan) MWA: 34,9% (95% CI: 29,0; 41,2) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
(87/249 pacjentow)
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 (1 RFA: Stabilizacja lub poprawa Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Anchala 2014) choroby: srednio 92 dni po leczeniu:
n=76,9% pacjentow
Progresja miejscowa:
$rednio 82 dni po leczeniu: n=23,1%
pacjentow
Mediana/srednia czasu kontroli lokalnej guza
Sagoo 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: mediana (zakres) wynikow: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
RFA: N=337 (13 badan) 28,49 mies. (11; 72)
Kontrola lokalna guza po 3 mies.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21 (1 RFA: Stabilizacja lub poprawa Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Greenwood 2015) choroby:
3 miesigce po leczeniu: n=12/13
(92,3%)
Kontrola lokalna guza po 6 mies.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21 (1 RFA: Stabilizacja lub poprawa Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Greenwood 2015) choroby:
6 miesiecy po leczeniu: n=10/10
(100%)
Kontrola lokalna guza po 2 latach
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25 (1 RFA: Brak progresji guza: n=66,67% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Yang 2017)
Nawrét guza
Sangiorgio 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: 6,7% (24/360 pacjentow) Leczenie chirurgiczne: 5,6% NR Krytycznie niska

Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (HRQoL FACT-G7) po 1 miesiacu
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mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki
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badanie Anchala 2014)

(p<0,0001)
Srednia redukcja bélu: 77%

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Rosian 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa o Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) 4,8 pkt
Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (HRQoL FACT-G7) po 3 miesigcach
Rosian 2018, Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa o Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
Cazzato 2018 badanie Bagla 2016) 5,2 pkt (p<0,0001)
Srednia liczba punktow po 3
miesigcach: 16,2
Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (HRQoL FACT-BP) po 1 miesigcu
Rosian 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa o Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) 14,7
Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (HRQoL FACT-BP) po 3 miesigcach
Rosian 2018, Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa o Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
Cazzato 2018 badanie Bagla 2016) 16,3 pkt (p<0,0001)
Srednia liczba punktéw po 3
miesigcach: 38,9
Ocena nasilenia boélu w skali VAS — dla ostatniego dostepnego okresu obserwac;ji
Sangiorgio 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: MD=6,7 + 0,5 punktéw (95% ClI: Leczenie chirurgiczne: MD=5,8 + NR Krytycznie niska
RFA: N=165 (9 badan) 5,8, 7,7); 0,9 punktéw (95% ClI; 4,4; 7,3);
Leczenie chirurgiczne: N=53 (4 badania) p<0,0005 p<0,0005
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25 (1 RFA: Srednia zmiana natezenia bélu Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Yang 2017) wg skali VAS wykazata istotnosc
statystyczna (p=0,0005)
Redukcja bolu: 100%
Ocena nasilenia bolu w skali VAS bezposrednio po interwencji (6h)
Rosian 2018, Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8 (1 RFA: Srednia redukcja o 2,4 pkt Brak Nie dotyczy Krytycznie niska,
Cazzato 2018 badanie Proschek 2009) (p=0,018) krytycznie niska
Srednia redukcja bélu: 30%
Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 1 tygodniu
- Pacienci - =10 REA: Zmniei - P o - .
badanie Nakatsuka 2009) p<0,00005
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 (1 RFA: Srednia réznica: 5,78 pkt Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
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Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=4 (1 RFA: Srednia réznica: 2,6 pkt Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Nakatsuka 2009%7) (p=0,0004)
Srednia redukcja bolu: 60%
Ocena nasilenia bolu w skali VAS w okresie 2—4 tyg.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=28 (1 RFA: Srednia réznica: 4 pkt Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Georgy 2009) Srednia redukcja bolu: 50%
Ulga w bolu: 89,5%
Ocena nasilenia bélu w skali VAS po 1 miesigcu
Rosian 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Zmniejszenie o 3,3 punktow; Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) p<0,0001
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 (1 RFA: Srednia réznica: 5,26 (p<0,0001) | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Anchala 2014) Srednia redukcja bélu: 70%
Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 6 tygodniach
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25 (1 RFA: Srednia zmiana natezenia bélu Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Yang 2017) wg skali VAS wykazata istotnos¢
statystyczng (p=0,001)
Ocena nasilenia bolu w skali VAS w okresie 4-12 tyg.
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtornym kosci MWA: Przed leczeniem: 7,4 Brak Nie dotyczy Niska
N=17 z tacznie 20 zmianami (1 badanie Kastler W 0-1 tygodniu: 1,6
2014) W 1-4 tygodniu: 1,9
W 4-12 tygodniu: 2,2
Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 2-3 miesiacach
Sagoo 2021 Pacjenci z przerzutami do rdzenia kregowego MWA: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
N=14 (1 badanie Kastler 2017) MD=2,7 pkt
Srednia redukcja bolu: 33%
Ocena bélu (w skali VAS) po 3 miesigcach
Rosian 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Zmniejszenie o 3,8 punktéw; Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) p<0,0001

Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 5,8 mies. (Srednia okresu obserwacji)

57 Raportowana w badaniu Rosian 2018 warto$¢ oceny natezenia bolu w skali VAS (redukcja o 4,8 punkty; p<0,00005) odnosi sie do populacji wszystkich 10 pacjentéw, wsrod ktérych u 6 wykonano

cementoplastyke co nie zostato w charakterystyce wigczonych do przegladu Rosian 2018 badan. W zwigzku z powyzszym w tabeli przedstawiono dla przedmiotowego punktu koricowego wyniki z

przegladu Cazzato 2018 zgodne z treScig raportowang w badaniu pierwotnym Nakatsuka 2009.
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badanie Bagla 2016)

Srednia redukcja bélu: 39%

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=10 (1 RFA: Srednia réznica: 3,3 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Gronemeyer 2002) Srednia redukcja bolu: 56%
Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 6 miesigcach
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 (1 RFA: Srednia réznica: 5,76 (p=0,009) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Anchala 2014) Srednia redukcja bélu: 76%
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25 (1 RFA: Srednia zmiana natezenia bélu Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Yang 2017) wg skali VAS wykazata istotnos¢
statystyczna (p=0,001)
Ocena nasilenia bolu w skali VAS powyzej 6 mies.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25 (1 RFA: Srednia zmiana natezenia bélu Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Yang 2017) wg skali VAS wykazata istotnosc
statystyczna (p=0,002)
Ocena nasilenia boélu w skali VAS po 15-36 miesigcach
Rosian 2018, Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8 (1 RFA: Zmniejszenie o 3,9 punktow; Brak Nie dotyczy Krytycznie niska,
Cazzato 2018 badanie Proschek 2009) (p=0,008) krytycznie niska
Srednia redukcja bélu: 49%
Ocena nasilenia bolu w skali BPI-SF
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtornym kosci RFA: Przed leczeniem: 8,0 Brak Nie dotyczy Niska
N=12 pacjentéw z tgcznie 12 zmianami litymi (1 W 0-1 tygodniu: 4,6
badanie Callstrom 2002) W 1-4 tygodniu: 3,1
W 4-12 tygodniu: 1,0
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtornym kosci RFA: Przed leczeniem: 7,9 Brak Nie dotyczy Niska
N=43 z tacznie 43 zmianami (1 badanie Goetz W 0-1 tygodniu: 5,8
2004) W 1-4 tygodniu: 4,5
W 4-12 tygodniu: 3,0
Ocena nasilenia bolu w skali NRS po wypisie
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=49 (1 RFA: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) Srednia réznica: 2,2 (p<0,0001)
Srednia redukcja bolu: 37%
Ocena nasilenia bolu w skali NRS w 3. dniu
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=45 (1 RFA: Srednia réznica: 2,3 (p<0,0001) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
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Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Ocena nasilenia bolu w skali NRS po 1 tyg.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=46 (1 RFA: Srednia réznica: 2,4 (p<0,0001) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) Srednia redukcja bolu: 40%
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21 (1 RFA: Srednia réznica: 3,7 (p<0,02) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Greenwood 2015) Srednia redukcja bélu: 46%
Ocena bélu w skali NRS po 1 mies. (4 tyg.)
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=40 (1 RFA: Srednia réznica: 3,3 (p<0,0001) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) Srednia redukcja bélu: 56%
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21 (1 RFA: Srednia réznica: 5,1 (p<0,0003) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Greenwood 2015) Srednia redukcja bélu: 63%
Ocena nasilenia bolu w skali NRS po 3 mies.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=34 (1 RFA: Srednia réznica: 3,8 (p<0,0001) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) Srednia redukcja bolu: 64%
Ocena nasilenia bolu w skali NRS po 4 tygodniach
Cazzato 2021 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=141 (5 MWA: 5,3/10 (95% CI: 4,6; 6,1); Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badan) (1>=88%; p<0,01)
Cazzato 2021 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=13 (1 MWA: Redukcja bélu o 6 punktow w Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Prud’homme 2016) stosunku do wartosci poczatkowej
(12/13 pacjentéw, 92,3%)
Cazzato 2021 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=24 (1 MWA: Catkowite ztagodzenie bolu bez | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Rinzler 2019) koniecznosci przyjmowania lekow
(24/24 pacjentéw, 100%)
Ocena nasilenia bolu w skali NRS okresie 20-48 tygodni
Cazzato 2021 Pacjenci ze zto$liwymi guzami kosci N=141 (5 MWA: 5,3/10 (95% CI: 4,3; 6,3); Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badan) (1>=88%; p<0,01)
Ocena nasilenia bolu w skali NRS w okresie 12—24 miesiecy
Sagoo 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: MD=6,85; (95% CI: 4,67; 9,04); Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
RFA: N=107 (4 badania) p<0,01;
1=99%
Ocena nasilenia bolu w skali NRS powyzej 24 miesigcy
Sagoo 2022 Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa RFA: MD=7,29; (95% CI 6,67; 7,91); Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
RFA: N=104 (4 badania) p<0,01;
12=79%
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badanie Khan 2018)

(95% CI: 51,3; 75,0)

(liczba pacjentéw, u ktérych
odnotowano zmianeg: 44/69 pacjentéw,
63,8%)

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Ocena nasilenia boélu w skali 100-punktowej skonwertowanej na 10-stopniowa
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtornym kosci RFA: Przed leczeniem: 5,4 Brak Nie dotyczy Niska
N=55 z tacznie 55 zmianami (1 badanie Dupuy W 1-4 tygodniu: 4,1
2010) W 4-12 tygodniu: 4,5
Przyjmowanie lekow przeciwbélowych po 1 tyg.
Cazzato 2021 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 (1 RFA: Zwiekszenie spozycia lekéw: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Anchala 2014) n=16%
Zmniejszenie spozycia lekow: n=54%
Stabilizacja lekowa: n=30% (4
tygodniowa obserwacja)
Przyjmowanie lekéw przeciwbélowych (opioidéw) po 4 tyg.
Cazzato 2021 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21 (1 RFA: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Greenwood 2015) Zwigkszenie spozycia lekéw: n=19%
Zmniejszenie spozycia lekow: n=62%
Stabilizacja lekowa: n=19%
Powrét do sprawnosci po 1 miesigcu
Rosian 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa z Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) 52,9% do 40%
Powroét do sprawnosci po 3 miesigcach
Rosian 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa z Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) 52,9% do 37%
Ocena niesprawnosci w skali ODI po 3 mies.
Cazzato 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8 (1 RFA: n=34% (28-38%; p=0,014) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Proschek 2009)
Ocena niesprawnosci w skali ODI w okresie 3—6 miesigcy
Cazzato 2018, Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8 (1 RFA: Istotna statystycznie poprawa: o Brak Nie dotyczy Krytycznie niska,
Rosian 2018 badanie Proschek 2009) 30% (p=0,06) krytycznie niska
Ocena niesprawnosci w skali ODI w okresie 20-24 tygodni
Cazzato 2021 Pacjenci ze zto$liwymi guzami kosci N=69 (1 MWA: redukcja z 48,5 pkt do 25,8 pkt Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci
(liczba badan) statystyczna | w skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Cazzato 2021 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=65 (1 MWA: Redukcja z 42,4 pkt do 25,3 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Deib 2019) (95% CI: 68,2; 88,9) (liczba pacjentow,
u ktérych odnotowano zmiane: 52/65
pacjentéw, 80%)
Ocena niesprawnosci w zmodyfikowanej skali ODI po 3 mies.
Cazzato 2021 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=50 (1 RFA: Srednia liczba punktéw Przed Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Bagla 2016) leczeniem: 52,9
Srednia liczba punktéw Po 3
miesigcach: 37,0 (p<0,01)
Zdolnos¢ poruszania sie po 4 tygodniach
Cazzato 2021 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=35 (1 MWA: poprawa u 100% (35/35 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Pusceddu 2016) pacjentéw, ktérzy przezyli)
Zdolnos¢ poruszania sie po 6 mies.
Cazzato 2021 Pacjenci ze zto$liwymi guzami kosci N=35 (1 MWA: poprawa u 98,0% (34/35 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Pusceddu 2016) pacjentéw, ktérzy przezyli)
Zdolnos¢ poruszania sie po 12 mies.
Cazzato 2021 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=35 (1 MWA: poprawa u 100% (25/25 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
badanie Pusceddu 2016) pacjentéw, ktérzy przezyli)

7.3.2.

Skutecznos¢ — przezskorna termoablacja (RFA lub MWA) z cementoplastyka

Tabela 24. Tabela wynikéw badan wtornych wiaczonych do przegladu — ocena skutecznosci przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) wraz z cementoplastyka

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ Ocena jakosci w skali
(liczba badan) p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Zgony
Rosian 2018 Pacjenci z RFA/RFA+VASE: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do Po 3 miesigcach obserwacji: 5 zgonow
kregostupa N=50 (1 (10%)
badanie Bagla 2016)
% Wertebroplastyka zostata wykonana u 96% pacjentow
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ Ocena jakosci w skali
(liczba badan) p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Rosian 2018 Pacjenci z RFA/RFA+VA®S: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do Po 4,5 miesigcach obserwaciji: 10
kregostupa=72 (1 Zgonow
badanie Wallace
2015)
Kontrola lokalna
Sagoo 2021 Pacjenci z | MWA + cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do | Mediana (zakres) wynikow: 96% (88%;
rdzenia krggowego 100%)
N=84 (3 badania)
Ocena nasilenia bolu w skali VAS bezposrednio po interwencji (po 6 h)
Cazzato 2018, Pacjenci z RFA+VA/ cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
Rosian 2018 przerzutami do Redukcja o 2,6 pkt
kregostupa: N=8 (1 —
badanie Proschek (,p 0'0_05) oo
2009) Srednia redukcja bélu: 34%
Ocena nasilenia boélu w skali VAS po 1. dniu
Sun 2019 Pacjenci z RFA+cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do MD=-3,90; (95%Cl: —-4,80; -3,00),
kregostupa N=110 (p<0,001; 12=89,6%)
(4 badania)
Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 1 tygodniu
Sun 2019 Pacjenci z MWA+ cementoplastyka / RFA+ Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do cementoplastyka: MD=-4,55; (95%CI:
kregostupa N=144 -5,46; -3,64), (p<0,001; 12=93,5%)
(6 badan™)
Cazzato 2018 Pacjenci z RFA+ cementoplastyka: Srednia Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do réznica: 4,9 pkt
kregostupa: N=6 (1 (p<0,003)
Doog) | KAEUE | Srednia redukcia bolu: 74%
Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 1 miesigcu
8 Wertebroplastyka zostata wykonana w przypadku 95% termoablacji
W jednym badaniu Wallace 2015 zastosowana do oceny nasilenia bolu skala stanowita skale NRS
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

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

Sagoo 2021 Pacjenci z MWA + cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do MD=7 pkt
rdzenia kregowego & ; o RAl 200,
N=1 (1 badanie Srednia redukcja bolu: 70%
Luna 2020)

Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 12 tygodniach

Sun 2019 Pacjenci z MWA+ cementoplastyka / RFA+ Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do cementoplastyka: MD=-5,16; (95%CI:
kregostupa N=136 -6,39; -3,92), (p<0,001; 1>=96,6%)
(5 badan)

Ocena nasilenia bélu w skali VAS po 2-3 miesigcach

Sagoo 2021 Pacjenci z MWA + cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do MD=4,5 pkt
rdzenia krggowego & ; Al AEO
N=69 (1 badanie Srednia redukcja bolu: 65%
Khan 2018)

Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 24 tygodniach

Sun 2019 Pacjenci z MWA+ cementoplastyka / RFA+ Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do cementoplastyka: MD=-5,91; (95%Cl:
kregostupa N=141 -6,63; -5,19), (p<0,001; 12=90,3%)
(5 badan)

Ocena nasilenia bolu w skali VAS po 6 miesigcach

Sagoo 2021 Pacjenci z MWA + cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do MD=5,1 pkt
rdzenia kregowego & ; co L2l ago
N=17 (1 badanie Srednia redukcja bolu: 69%
Kastler 2014)
Pacjenci z MWA + cementoplastyka: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do MD=4,6 pkt
rdzenia krggowego & : . Rao
N=6 (1 badanie Srednia redukcja bolu: 68%
Kastler 2013)

Murali 2021 Pacjenci z RFA+VA Brak Nie dotyczy Niska
przerzutami do SMD=2,72; (95%Cl: 2,10; 3,34);
kregostupa N=296 p<0,00001; 1>=91%
(9 badan)

Ocena nasilenia bélu w skali VAS po 15-36 miesigcach
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

przerzutami do
kregostupa N=41 (1
badanie Gervagez

Skala PDI: zmniejszenie
niepetnosprawnosci bélowej o 8% (po
6 tygodniach), p<0,015

2008)

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ Ocena jakosci w skali
(liczba badan) p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna
Rosian 2018, Pacjenci z RFA+VA/ cementoplastyka: Srednia Brak Nie dotyczy Krytycznie niska, krytycznie
Cazzato 2018 przerzutami do réznica: 4 pkt niska
kregostupa: N=8 (1 (p=0,005)
badanie Proschek & : L Eeo
2009) Srednia redukcja bolu: 52%
Ocena niesprawnosci w kwestionariuszu ODI po 1 mies.
Murali 2021 Pacjenci z | RFA+VA Brak Nie dotyczy Niska
przerzutami do | zmniejszenie niepetnosprawnosci o
kregostupa N=50 (1 | 12 996, p<0,01
badanie Bagla 2016)
Ocena niesprawnosci w kwestionariuszu ODI po 3 miesigcach
Cazzato 2018 Pacjenci z RFA+ cementoplastyka: n=36% (31; Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do 39%; p=0,003)
kregostupa: N=8 (1
badanie Proschek
2009)
Ocena niesprawnosci w kwestionariuszu ODI w okresie 15-36 miesiecy
Rosian 2018, | Pacjenciz RFA+VA/ cementoplastyka: n=35% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska, krytycznie
Cazzato 2018 przerzutami do (26; 38%; p=0,071)"* niska
kregostupa: N=8 (1
badanie Proschek
2009)
Ocena niepetnosprawnosci w skali EORTC QLQ-C30 po 1 miesigcu
Murali 2021 Pacjenci z | RFA+VA Brak Nie dotyczy Niska
przerzutami do | skala EORTC QLQ-C30: wykazano
kregostupa N=16 (1 | istotng statystycznie w funkcjonowaniu
badanie Zhao 2018) | fizycznym (p=0,03) oraz emocjonalnym
(p=0,003) w okresie obserwac;ji 1
miesigca
Ocena niepetnosprawnosci w skali PDI po 6 tyg. w sakli PDI
Murali 2021 Pacjenci z RFA+VA Brak Nie dotyczy Niska

L W przegladzie Rosian 2018 raportowano istotna statystycznie redukcje o 30%. Z uwagi na brak potwierdzenia w badaniu pierwotnym Proschek 2009 odstgpiono od prezentacji tego wyniku.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

7.3.3.

Tabela 25. Tabela wynikow badan wtérnych wigczonych do przegladu — ocena bezpieczenstwa przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej

(RFA) i mikrofal (MWA)

WS.420.11.2022

Bezpieczenstwo — przezskorna termoablacja (RFA lub MWA)

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

Powiktania ogétem

Cazzato 2018

Pacjenci z
przerzutami do
kregostupa: N=25 (1
badanie Yang 2017)

RFA: n=4/25 (16%) Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Sangiorgio 2022

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
kregostupa

RFA: N=316 (14
badan)

Leczenie
chirurgiczne: N=309
(13 badan)

RFA: 4,4% (14/316 pacjentow)

Leczenie chirurgiczne: 7,8%
(241309 pacjentow)

NR

Krytycznie niska

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 3% Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym

(liczba ablaciji:
N=1758) (32
badania dot. RFA i 3
dot. krioablaciji)

RFA: 3,5%; (95% CI: 2,2-5,5%)
129%)

Krioablacja: 5,3%; (95% ClI: 2,2%;

p=0,12

Krytycznie niska

Sagoo 2021

Pacjenci z
przerzutami do
rdzenia kregowego
N=14 (1 badanie
Kastler 2017)

MWA: 5/14 (35,7%): bol korzeniowy Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym

MWA: 0 Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

(liczba ablacji: n=10)
(1 badanie
Kostrzewa 2014)

Powiktania istotne kl

inicznie

Cazzato 2021

Pacjenci z guzami
kosci N=249 (7
badan)

MWA: 6,4% (95% CI: 3,7; 10,2)
(16/249 pacjentow)

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Powiktania ciezkie

Sagoo 2022

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
kregostupa N=354
(14 badan)

RFA: 0/354 (0%)

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentéw (3
badania)

RFA: 3 zdarzenia

Brak

Nie dotyczy

Niska

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=17 (1 badanie
Kostrzewa 2014)

MWA: 0

Brak

Nie dotyczy

Niska

Powiktania lekkie

Sagoo 2022

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
kregostupa N=354
(14 badan)

RFA: 4/354 (1,1%) (rozejscie sie rany
N=1, tymczasowy bdl, N=1,
tymczasowa ograniczona mobilnosé
N=1, parestezje konczyn dolnych 30
dni po zabiegu N=1)

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentéw (3
badania)

RFA: 20 zdarzen

Brak

Nie dotyczy

Niska

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem

wtornym kosci

MWA: 0

Brak

Nie dotyczy

Niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

N=17 (1 badanie

Kostrzewa 2014)

Powiktania stopnia I-llla

Cazzato 2018 Pacjenci z RFA: n=16% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do
kregostupa: n=252

Powiktania llla

Cazzato 2018 Pacjenci z RFA: n=2,7% (blokada nerwu Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do korzeniowego)
kregostupa: N=37 (1
badanie Georgy
2009)

Powiktania | stopnia

Cazzato 2018 Pacjenci z RFA: bdl i dretwienie konczyny dolnej: Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do n=2
kregostupa: N=25 (1
badanie Yang 2017

Powiktania Il stopnia

Cazzato 2018 Pacjenci z RFA: uszkodzenie neuronéw zwigzane | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do z wysokim wzrostem temperatury,
kregostupa: N=10 (1 | n=1/10
badanie Nakatsuka
2009)

Powiktania lI-llla stopnia

Cazzato 2018 Pacjenci z RFA: Terapia kortykosteroidami: n=2 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do (w tym u 1 pacjenta wystgpita ciezkos¢
kregostupa: N=25 (1 | w nogach dzien po RFA bez zadnych
badanie Yang 2017) | konsekwencji po 1 tygodniu

obserwaciji)

Niepetne usmierzenie bélu

Sangiorgio 2022 Pacjenci z RFA: 11 zdarzen Leczenie chirurgiczne: 5 zdarzen NR Krytycznie niska
kostniakiem
kostninowym
kregostupa
RFA: N=316 (14
badan)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

Leczenie
chirurgiczne: N=309
(13 badan)

Miejscowy zespot bo

lowy

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablaciji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Wczesny bol pozabiegowy

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentow (3
badania)

RFA: 9 zdarzen

Brak

Nie dotyczy

Niska

Pé6zny boél pozabiegowy

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentoéw (3
badania)

RFA: 5 zdarzeh

Brak

Nie dotyczy

Niska

Opadajaca stopa

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtérnym kosci
N=110 pacjentéw (3
badania)

RFA: 1 zdarzenie klasyfikowane jako
powiktanie cigzkie

Brak

Nie dotyczy

Niska

Neuropatia konczyn dolnych

Sangiorgio 2022

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
kregostupa
RFA: N=316 (14

badan)

RFA: 1 zdarzenie

Leczenie chirurgiczne: NR

Nie dotyczy

Krytycznie niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

Przerwanie zabiegu z powodu radikulopatii

72

Sangiorgio 2022

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
kregostupa
RFA: N=316 (14
badan)

RFA: 1 zdarzenie

Leczenie chirurgiczne: NR

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Przejsciowa sztywnos¢ po zabiegu

Sangiorgio 2022

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
kregostupa
RFA: N=316 (14
badan)

RFA: 1 zdarzenie

Leczenie chirurgiczne: NR

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Przykurcze palca i kostki

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablacji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 2 pacjentow

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Oparzenia skory

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 0,7%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Oparzenie skory (2 stopnia)

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtérnym kosci
N=110 pacjentow (3
badania)

RFA: 3 zdarzenia

Brak

Nie dotyczy

Niska

Oparzenie skoéry wymagajace przeszczepu skory

2 Uszkodzenie lub podraznienie nerwéw rdzeniowych w obrebie kregostupa.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

Lindguester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablaciji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Zakazenie

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 0,5%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Zakazenie tkanek miekkich wymagajace int

erwencji chirurgicznej

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablacji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Zapalenie ptuc

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentoéw (3
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Niska

Ztamanie igty

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 0,3%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Uporczywy bol

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 0,2%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Urazy nerwow
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 0,2%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Ztamania

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: 0,1%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Ztamanie panewki

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentow (3
badania)

RFA: 1 zdarzenie klasyfikowane jako
powiktanie cigzkie

Brak

Nie dotyczy

Niska

Zawat kosci wymagajacy operacji

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablaciji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Parestezje

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: <0,1%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Przejsciowe samoustepujace parestezje, najdtuzej trwajace 30 dni

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablacji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 3 zdarzenia (3 pacjentow)

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Krwiaki

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem

RFA: <0,1%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢ p

Ocena jakosci w
skali AMSTAR2

kostninowym
N=3023 (69 badan)

Powiklania zwigzane

ze znieczuleniem

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: <0,1%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Zatrzymanie krazenia z p6zniejszym wyzdrowieniem

Tordjman 2021

Pacjenci z
kostniakiem
kostninowym
N=3023 (69 badan)

RFA: N=1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Obrzek ptuc wymagajacy 15 dni intubacji

Lindquester 2020

Pacjenci z
kostaniakiem
kostninowym
(liczba ablacji:
N=1758) (32
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Inkontynencja katowa i moczowa

Gennaro 2019

Pacjenci z
nowotworem
wtornym kosci
N=110 pacjentoéw (3
badania)

RFA: 1 zdarzenie

Brak

Nie dotyczy

Niska
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

7.3.4. Bezpieczenstwo — przezskorna termoablacja (RFA lub MWA) z cementoplastyka

Tabela 26. Tabela wynikow badan wtérnych wiaczonych do przegladu — ocena bezpieczenstwa przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) i mikrofal (MWA) z cementoplastyka

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza statystyczna wartos¢ Ocena jakosci w skali

(liczba badan) p AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna

Zdarzenia niepozadane ogétem

Rosian 2018 Pacjenci z RFA / RFA+VA™: 105 pacjentow Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do (18%);
kregostupa N=583
(9 badan)

Zdarzenia niepozadane niezwigzane z RFA i zwigzane z wertebroplastyka

Rosian 2018 Pacjenci z RFA / RFA+VA™: Zakres: 4,3%-73% Brak Nie dotyczy Krytycznie niska

przerzutami do
kregostupa N=583

(9 badan)

Powiktania ogétem

Sagoo 2021 Pacjenci z MWA + cementoplastyka: 2/93 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do (2,15%) — uraz termiczny nerwu (n=1),

rdzenia kreggowego oparzenie skory (n=1)
N=93 (4 badania)

Rosian 2018 Pacjenci z RFA /| RFA+VA™: Zakres: 5,6%-11,1% | Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
przerzutami do
kregostupa N=583

(9 badan)
Zwigkszony bol i dretwienie
Rosian 2018 Pacjenci z RFA / RFA+VA'®: 6/583 pacjentow Brak Nie dotyczy Krytycznie niska

przerzutami do
kregostupa N=583
(9 badan)

Bal po zabiegu i objawy zespotu korzeniowego

73 Zabieg wertebroplastyki wykonano u 75% pacjentéw
4 Zabieg wertebroplastyki wykonano u 75% pacjentow
S Zabieg wertebroplastyki wykonano u 75% pacjentow

5 Zabieg wertebroplastyki wykonano u 75% pacjentow
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.420.11.2022

Badanie

Populacja
(liczba badan)

Wielkos¢ efektu

Grupa badana

Grupa kontrolna

Analiza statystyczna wartos¢
p

Ocena jakosci w skali
AMSTAR2

Rosian 2018

Pacjenci z
przerzutami do
kregostupa N=583
(9 badan)

RFA / RFA+VAT": 5/583 pacjentow

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Wyciek cementu

Sun 2019

Pacjenci z
przerzutami do
kregostupa N=94 (4
badania)

RFA+ cementoplastyka:
0,10; (95%Cl: 0,02; 0,18) (p=0,031;
12=66,2%)

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Rosian 2018

Pacjenci z
przerzutami do
kregostupa N=437
(9 badan)

RFA+VA 67/437 pacjentéw (15,3%)

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

Cazzato 2018

Pacjenci z
przerzutami do
kregostupa: N=37 (1
badanie Georgy
2009)

RFA+ cementoplastyka:70,5%

Brak

Nie dotyczy

Krytycznie niska

" Zabieg wertebroplastyki wykonano u 75% pacjentow
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

7.4. Podsumowanie

Zidentyfikowano 12 przeglgdéw systematycznych, w tym 6 z metaanalizg (przeglady systematyczne
z metanaliza: Sangiorgio 2022, Sagoo 2022, Murali 2021, Cazzato 2021, Tordjman 2021, Sun 2019;
przeglady systematyczne bez metaanalizy: Sagoo 2021, Lindquester 2020, Gennaro 2019, Rosian
2018, Cazzato 2018, Lanza 2014) dotyczgcych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa przezskoérnej
termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) i mikrofal (MWA) z lub bez
cementoplastyki u pacjentéw ze:

o ZzloSliwymi guzami kosci (Cazzato 2021),

e nowotworami wtérnymi kosci bez okreslenia lokalizacji (Gennaro 2019),

e przerzutami do kregostupa (Murali 2021, Cazzato 2018, Rosian 2018, Sun 2019),
e przerzutami do rdzenia kregowego (Sagoo 2021)

e Kkostniakiem kostninowym (Lindquester 2020, Sangiorgio 2022, Sagoo 2022, Lanza 2014,
Tordjman 2021).

Wymienione przeglady systematyczne obejmowaty wyniki z réznych typéw badan: jednoramiennych,
kohortowych z grupg kontrolng oraz serii przypadkéw. Populacje w wiekszosci przegladéw stanowili
pacjenci z guzami wtérnymi kosci (w tym nowotworami przerzutowymi w obrebie kregostupa)
i kostniakiem kostninowym a oceniang interwencje stanowita termoablacja (najczesciej przezskorna,
o czestotliwosci radiowej lub mikrofal, pod kontrolg TK). W badaniach poréwnawczych komparator
stanowito leczenie chirurgiczne oraz krioablacja. Najwazniejsze wyniki raportowane w badaniach
przedstawiono ponize;j:

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA):

e W przegladach systematycznych oceniajgcych termoabalcje RFA i MWA bez zastosowania
cementoplastyki nie raportowano wynikéw dotyczacych przezycia i przezycia wolnego od
progresji/choroby.

o Wskaznik sukcesu definiowany jako przeprowadzenie interwencji bez niepowodzen
technicznych, niepowodzen klinicznych i nawrotéw raportowano w 1 przegladzie
systematycznym (Lindquester 2020). Wyniki metaanalizy 32 badan oceniajgcych RFA wskazujg
na 91,9% wskaznik sukcesu u pacjentéw z kostniakiem kostninowym. Poréwnanie wynikow
metaanalizy z metaanalizg 3 badanh oceniajgcych w tej samej populacji krioablacje nie wykazato
istotnych statystycznie réznic przy skumulowanej wartosci wskaznika na poziomie 91,6%.
Wyniki dotyczgce wskaznika sukcesu u pacjentéw leczonych z zastosowaniem MWA
raportowane byto tylko w jednym badaniu pierwotnym (Kostrzewa 2014) i wynosity 100% na
nielicznej probie 10 pacjentéw z kstniakiem kostninowym.

o Wskaznik sukcesu klinicznego RFA u pacjentéw z kostniakiem kostninowym oceniano
w 1 przegladzie systematycznym (Lanza 2014) w 1., 6., 12. i 24. miesigcu po zabiegu. Mediana
wynikow dla analizowanych okreséw obserwacji wynosita odpowiednio 100% (19 badan), 95%
(19 badan), 98% (21 badan).

o Niepowodzenie leczenia definiowane jako wystgpienie nawrotu lub niepowodzenia
technicznego zabiegu oceniano w jednym badaniu wtérnym Tordjman 2021. W badaniu tym
srednia wazona wynikéw raportowanych w 69 badaniach oceniajgcych RFA u pacjentow
z kostniakiem kostninowym wynosita 8,3% (SD=7,8%). Sredni czas do rozpoznania
niepowodzenia leczenia w tej grupie pacjentow to 9 miesiecy.

e Kliniczne niepowodzenie leczenia (obejmujgce miedzy innymi brak ustgpienia dolegliwosci
bdélowych po leczeniu) raportowano w badaniu Lindquester 2020. Wynosito ono w grupie
pacjentéw z kostniakiem kostninowym leczonych RFA 2,1% (32 badania), z kolei w grupie
pacjentéw leczonych MWA (1 badanie obejmujgce 10 pacjentéw) nie odnotowano zdarzen
dotyczacych tego punktu koncowego.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 100/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.420.11.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

e Techniczne niepowodzenie leczenia oceniano w badaniu Lindquester 2020. W grupie
pacjentow z kostniakiem kostninowym (32 badania) leczonych RFA nie dokonano oszacowania
z uwagi na zbyt matg liczbe zdarzen, z kolei w 10-osobowej grupie pacjentéw leczonych MWA
(Kostrzewa 2014) przedmiotowy punkt koncowy nie zostat odnotowany.

e Powodzenie leczenia definiowane jako catkowite ustgpienie bdélu i brak oznak nawrotu
w czasie ostatniej wizyty kontrolnej po zastosowanym leczeniu raportowano w przeglgdzie
Sangiorgio 2022 oceniajgcym przedmiotowy punkt koncowy u pacjentéw z_ kostniakiem
kostninowym leczonych RFA oraz chirurgicznie. Metaanaliza wynikow 6 badan poréwnujgcych
obie interwencje wskazuje na poréwnywalne wyniki w obu grupach (p=0,98), tj. RFA: 87,2%
(95% CI: 71,2; 100) oraz leczenie chirurgiczne: 87,0% (95% CI: 69,9; 100).

o Kontrole choroby ogétem oceniano w badaniu Cazzato 2021, gdzie w 2 badaniach
pierwotnych dotyczgcych zastosowanie MWA u pacjentéw ze ziosliwymi guzami ko$Sci
raportowano stabilizacje choroby u 73,6% pacjentéw (95% CI: 63,0; 82,4), z kolei progresje
choroby u 26,4% pacjentéw (95% CI: 17,6; 37,0) (23/87 pacjentéw). Wystepowanie nawrotu
choroby raportowano w badaniu Lindquester 2020. U pacjentéw z kostniakiem kostninowym
leczonych RFA nawrdt choroby wystgpit u 5,9% pacjentow (95%Cl: 4%; 8,8%; wynik
skumulowany z 32 badan). Dla poréwnania skumulowany odsetek pacjentéw, u ktérych
odnotowano nawrdt choroby w grupie pacjentéow leczonych krioablacjg wyniost 6,3% (95% CI:
2,9%, 13,4%) i nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy ocenianymi grupami.
Wsrdd pacjentéw leczonych MWA nie odnotowano nawrotu, przy czym grupa ta obejmowata
10 pacjentéw z 1 badania.

o Kontrole lokalng guza raportowano w 3 przeglgdach systematycznych (Sagoo 2022, Cazzato
2021 oraz Cazzato 2018). W badaniu Sagoo 2022 oceniano zastosowanie RFA u pacjentow
Z kostniakiem kostninowym a mediana wynikéw raportowanych w 14 badaniach pierwotnych
wynosita 100%. Mediana wynikéw 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 przeglgdzie Cazzato 2018 gdzie w jednym
badaniu pierwotnym stabilizacje lub poprawe choroby (w zakresie kontroli lokalnej guza)
odnotowano u 76,9% sposrod 92 pacjentéw. W tym samym przeglgdzie 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
oceniajgcym leczenie pacjentdw z guzami kosci ogétem z zastosowaniem MWA metaanaliza
7 badan wykazata kontrole lokalng u 34,9% pacjentéw (95% CI: 29,0; 41,2).

o Jakosé zycia zwigzang ze zdrowiem analizowang z zastosowaniem kwestionariusza
Functional Assessment of Cancer Therapy-General 7 (FACT-G778) oceniano w 2 przegladach
systematycznych (Rosian 2018 i Cazzato 2018) raportujgcych wyniki z jednego badania
pierwotnego Bagla 2016. W badaniu tym po 1 miesigcu od zastosowania RFA u pacjentow
z przerzutami do kregostupa odnotowano istotng statystycznie poprawe o 4,8 punktu (nie
raportowano wartosci p dla poréwnania), z kolei po 3 miesigcach o 5,2 punktu (p<0,0001).
Zwalidowana minimalna istotna klinicznie réznica dla tej skali wynosi > 2-3 punktéw (Bagla
2016).

o Jakosé zycia zwigzana ze zdrowiem analizowana z zastosowaniem kwestionariusza
Functional Assessment of Cancer Therapy Quality-of-Life Measurement in Patients with Bone
Pain (FACT-BP™) oceniana byta w dwodch przegladach (Rosian 2018, Cazzato 2018)
raportujgcych wyniki z jednego badania pierwotnego Bagla 2016. W badaniu tym u pacjentéw
z przerzutami _do kregostupa po miesigcu od zastosowania RFA odnotowano istotng
statystycznie poprawe o 14,7 punktu w skali FACT-BP oraz istotng statystycznie poprawe

"8 wersja skrocona pefnego kwestionariusza obejmujaca 7 pytan dot. jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem; wynik kwestionariusza

przedstawiany jest w skali od 0 do 18 a wyzszy wynik oznacza wyzszg jako$¢ zycia pacjenta

8 kwestionariusz oceniajgcy jako$¢ zycia u pacjentéw z bélami kostnymi sktadajgca sie z 15 pytan; wynik kwestionariusza
przedstawiany jest w skali od 0 do 60 pkt a wyzszy wynik oznacza wyzszg jakoS¢ zycia pacjenta
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w tejze skali po 3 miesigcach od zabiegu wynoszacg 16,3 punktu (p<0,0001). Zwalidowana
minimalna istotna klinicznie réznica dla tej skali wynosi > 3-6 punktéw (Bagla 2016).

o Nasilenie bélu w skali VAS oceniane byto fgcznie w 5 przeglgdach systematycznych
(Sangiorgio 2022, Cazzato 2018, Rosian 2018, Gennaro 2019, Sagoo 2021). Metaanaliza
9 badan oceniajgcych zastosowanie RFA u pacjentdw z kostniakiem kostninowym oraz 4 badan
oceniajgcych zastosowanie leczenia chirurgicznego wykazata $rednig redukcje w skali VAS dla
ostatniego dostepnego okresu obserwacji odpowiednio na poziomie 6,7 punktu dla RFA (95%
Cl: 5,8; 7,7) oraz 5,8 punktu dla leczenia chirurgicznego (95% CI; 4,4; 7,3). Obie zmiany
byly istotne statystycznie, jednakze w badaniu nie raportowano wynikéw dotyczacych istotnosci
poréwnania wynikdw pomiedzy grupami. Wyniki oceny nasilenia bélu w skali VAS dla badan
nieporownawczych prezentowaty sie nastepujaco:

o U pacjentéw z przerzutami do kregostupa po zastosowaniu RFA wykazano istotnag
statystycznie redukcje natezenia bélu w 5 badaniach pierwotnych w nastepujgcych
okresach obserwacji: 1 tydzien (Anchala 2014, Nakatsuka 2009), 1 miesigc (Bagla
2016, Anchala 2014), 6 tygodni (Yang 2017), 3 miesigce (Bagla 2016), 6 miesiecy
(Anchala 2014, Yang 2017), powyzej 6 miesiecy (Yang 2017) oraz w okresie 15-36
miesiecy (Proschek 2009);

o zastosowanie MWA wigzato sie z redukcjg natezenia bolu u pacjentéw z nowotworami
wtoérnymi kosci w okresie od 4-12 tygodni po zabiegu o 5,2 punktu (Kastler 2014) oraz
redukcjg natezenia bolu u pacjentéw z przerzutami do kregostupa o 33% (Srednia
réznica wynosita 2,7 punktu) w okresie od 2 do 3 miesiecy po zabiegu (Kastler 2017).

¢ Nasilenie bélu w skali NRS (ang. numeric rating scale — skala zawiera 11 stopni nasilenia bolu
od 0 do 10, gdzie 0 oznacza catkowity brak bolu, natomiast 10 najgorszy wyobrazalny bol)
raportowane bylo w 3 przegladach systematycznych (Cazzato 2018, Cazzato 2021, Sagoo
2022). Wyniki raportowane w badaniach wskazujg, ze:

o zastosowanie RFA u pacjentéw z przerzutami do kregostupa wigzato sie z istotng
statystycznie redukcjg natezenia bolu w nastepujgcych okresach obserwaciji: po
wypisie (6h po zabiegu o 2,2 punktu, Bagla 2016), w 3. dniu (o 2,3 punktu, Bagla 2016),
1. tygodniu (o 2,4 punktu w badaniu Bagla 2016 oraz 3,7 punktu w badaniu Greenwood
2015), 1. miesigcu (o 3,3 punktu w badaniu Bagla 2016 oraz 5,1 punktu w badaniu
Greenwood 2015) oraz 3. miesigcu (o 3,8 punktu, Bagla 2016);

o U pacjentéw z kostniakiem kostninowym odnotowano po zastosowaniu RFA istothag
statystycznie redukcje natezenia bélu o 6,85 punktu (95% CI: 4,67; 9,04)
(metaanaliza 4 badan, Sagoo 2022) w okresie 12-24 miesiecy po zabiegu oraz istotng
statystycznie redukcje o 7,29 punktu (95% CI 6,67; 7,91) (meetanaliza 4 badan,
Sagoo 2022) w okresie powyzej 24 miesiecy od zabiegu.

o W metaanalizie 5 badan wykazano istotna statystycznie redukcje natezenia bélu po
zastosowaniu MWA w populaciji pacjentéw ze zto$liwymi guzami ko$ci. Srednia réznica
natezenia wynosita 5,3 punktu (95% CI: 4,6; 6,1) po 4 tygodniach oraz 5,3 punktu
(95% CI: 4,3; 6,3) w okresie 20-48 tygodni po zabiegu.

o U pacjentéw z kostniakiem kostninowym u ktérych zastosowano MWA raportowano
redukcje bélu na poziomie 6 punktéw wzgledem wartosci poczatkowej (Prud’homme
2016) oraz catkowite ztagodzenie bolu u 100% pacjentéw w badaniu Rinzler 2019.

o W przegladzie Gennaro 2019 oceniano natezenie bélu oceniane w kwestionariuszu Brief Pain
Inventory — Short Form (BPI-SF) raportowane w dwéch badaniach pierwotnych: Callstrom 2002
oraz Goetz 2004. Badania te wskazywaly na redukcje natezenia bdlu u pacjentéw
z nowotworami wtérnymi kosci po zastosowaniu RFA w okresie od 4-12 tygodni po zabiegu
odpowiednio o fgcznie 7 punktéw oraz 4,9 punktu.

o Wystepowanie powiktan po zabiegu raportowano w 5 przeglgdach systematycznych (Sagoo
2021, Cazzato 2018, Sangiorgio 2022, Tordjman 2021, Lindquester 2020).

o U pacjentow z przerzutami do kregostupa powiktania zwigzane z RFA raportowane byty

w 1 badaniu pierwotnym Yang 2016 i wystgpity u 16% pacjentéw (4/25). Czestos¢
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wystepowania powikfan u pacjentdéw z kostniakiem kostninowym leczonych RFA byta
nizsza niz u pacjentdw leczonych chirurgicznie i wynosita odpowiednio 4,4% (14/316
pacjentow) vs 7,8% (24/309 pacjentéw (Sangiorgio 2022; metaanaliza wynikow z 14
badan dot. RFA i 13 badan dotyczacych leczenia chirurgicznego). W badaniu nie
raportowano wynikow dot. poréwnania czestosci wystepowania powiktanh pomiedzy
grupami.

o Podobnie czestos¢ wystepowania powiklan po RFA u pacjentéw z kostniakiem
kostninowym byta nizsza w poréwnaniu z krioablacjg i wynosita w grupie RFA: 3,5%
(95% CI: 2,2; 5,5%) oraz w grupie krioablacji: 5,3%; (95% ClI: 2,2%; 12%) (Lindquester
2020, skumulowane wyniki z 32 badan dot. RF i 3 dot. krioablacji). Poréwnanie
czestosci wystepowania powikian nie byto znamienne statystycznie.

o Wystepowanie powiktan po zabiegu RFA u pacjentéw z kosniakiem kostninowym
raportowano rowniez w przegladzie Tordjman 2021 gdzie skumulowana czestosc
wystepowania z 69 badan wyniosta 3%.

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

o W przeglgdzie Cazzato 2021 oceniano u pacjentéw z guzami kosci po zabiegu MWA
wystepowanie powiktan istotnych klinicznie na poziomie 6,4% (95% CI: 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). Powikiania
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 wystgpienie 3 zdarzen definiowanych jako powiktania ciezkie oraz
brak powikfan ciezkich u pacjentéw z nowotworem wtérnym kosci leczonych MWA (1 badanie,
N=17 pacjentéw).

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

Skutecznosé i bezpieczenstwo termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej lub
mikrofal z cementoplastyka:

o Woystepowanie zgonéw u pacjentéw po zabiegu RFA z wertebroplastykg oceniano w jednym
przegladzie systematycznym (Rosian 2018) w ktérym raportowano wyniki dwéch badan
pierwotnych oceniajgcych skutecznosé i bezpieczenstwo zabiegu w populacji z przerzutami do
kregostupa. Zgon odnotowano u 10% pacjentéw (5/10) po 3 miesigcach okresu obserwacji
(Bagla 2016) oraz u 13,9% pacjentéw (10/72) po 4,5 miesigca okresu obserwacji (Wallace
2015).

o W odnalezionych przeglgdach nie raportowano wynikéw dotyczgcych wystepowania zgonéw
i przezycia u pacjentow po MWA w zadnym z analizowanych wskazan.

o Kontrole lokalng raportowano w jednym przeglagdzie systematycznym oceniajgcym
skuteczno$¢ MWA z cementoplastykg u pacjentéw z przerzutami do rdzenia kregowego
(Sagoo 2021). Mediana i zakres wynikéw raportowanych w 3 badaniach pierwotnych o $rednim
okresie obserwacji od 6 do 8 miesiecy wynosita 96% (88%; 100%). W odnalezionych
przegladach systematycznych nie raportowano kontroli lokalnej u pacjentéw po zastosowaniu
RFA.
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¢ Ocene nasilenia bélu w skali VAS oceniano w 5 przeglgdach systematycznych (Rosian 2018,
Cazzato 2018, Sun 2019, Sagoo 2021, Murali 2021). Wyniki odnalezionych badan wskazuja,
ze:

o U pacjentéw z przerzutami do kregostupa po RFA + cementoplastyce odnotowano
istotng statystycznie poprawe nasilenia bolu

= bezposrednio po interwencji (redukcja o 2,6 pkt, p<0,005; Proschek 2009),

= po 1 dniu od zabiegu (MD z 4 badan: -3,90 [95%CI: -4,80; -3,00]; Sun 2019);

= po 1 tygodniu (redukcja o 4,9 pkt; p<0,003; 1 badanie Nakatsuka 2009);

= po 6 miesigcach (SMD z 9 badah: 2,72; (95%ClI: 2,10; 3,34); Murali 2021)

= po okresie 15-36 miesiecy (redukcja o 4 pkt, p=0,005; 1 badanie Proschek
2009);

o U pacjentéw z przerzutami do kregostupa/rdzenia kregowego po MWA +
cementoplastyce wykazano: po 1 miesigcu od zabiegu redukcje nasilenia bélu o 7
punktéw (1 badanie Luna 2020), po 2-3 miesigcach o 4,5 punktu (1 badanie Khan
2018), po 6 miesigcach o 5,1 punktu (1 badanie Kastler 2014) oraz 4,6 punktu (1

badanie Kastler 2013). W badaniach nie raportowano informacji o istotnosci
statystycznej raportowanych zmian.

o U pacjentow z przerzutami do kregostupa leczonych RFA lub MWA z cementoplastykg
wykazano istotng statystycznie redukcje nasilenia bélu po 1 tygodniu (MD
z 6 badan: -4,55 [95%ClI: -5,46; -3,64]; Sun 2019), po 12 tygodniach (MD z 5 badan: -
5,16; [95%CI: -6,39; -3,92]; Sun 2019) oraz 24 tygodniach (MD z 5 badanh: -5,91;
[95%CI: -6,63; -5,19]; Sun 2019).

¢ Ocene niesprawnosci w kwestionariuszu Oswestry Disability Index (ODI — zbiorczy wynik
przedstawia sie w skali punktowej 0-50 lub w skali procentowej 0—-100%) raportowano
w 3 przegladach (Murali 2021, Cazzato 2018, Rosian 2018) u pacjentéw z przerzutami do
kregostupa po zabiegu RFA + cementoplastyki. W dwoch analizowanych okresach obserwaciji,
tj. 1 miesigc oraz 3 miesigce, odnotowano istotng statystycznie poprawe w skali ODI o0 12,9%
(p<0,01; 1 badanie Bagla 2016) oraz do $redniej wartosci 36% (p=0,003; 1 badanie Proschek
2009). Z kolei w badaniu Proschek 2009 w okresie obserwacji 15-36 miesiecy odnotowano
nieistotng statystycznie poprawe wartosci sredniej do poziomu 35% (26; 38%; p=0,071).

¢ Wystepowanie powiklan i zdarzen niepozadanych zwigzanych z termoablacjg w skojarzeniu
cementoplastykg raportowano w przeglgdzie systematycznym Rosian 2018 oraz Sagoo 2021.
W 4 badaniach pierwotnych wigczonych do przegladu Sagoo 2021 oceniajgcych zastosowanie
MWA + cementoplastyki u pacjentdw z przerzutami do rdzenia kregowego raportowano
wystepowanie powikfan u 2,15% pacjentéw (2 zdarzenia obejmujgce uraz termiczny nerwu oraz
oparzenie skory). W przegladzie Rosian 2018 oceniajgcym zastosowanie RFA +
cementoplastyki u pacjentdw z przerzutami do kregostupa powiktania po zabiegu raportowano
na poziomie od 5,6% do 11,1% pacjentéw. Zdarzenia niepozgdane niezwigzane z RFA
i zwigzane z cementoplastyka oceniano w przegladzie Rosian 2018 — 9 wigczonych
badaniach pierwotnych czestos¢ wystepowania tych zdarzen wahata sie od 4,3% do 73%.

o W 3 przegladach systematycznych raportowano zdarzenia niepozadane dotyczace wycieku
cementu po zabiegu cementoplastyki (Sun 2019, Rosian 2018, Cazzato 2018). Wszystkie
przeglady oceniaty punkt kohicowy u pacjentéw z przerzutami do kregostupa po zabiegu RFA +
cementoplastyki. Metaanaliza wynikow 4 badan w przegladzie Sun 2019 wskazuje na
wystepowanie wycieku cementu u 10% pacjentow (95%Cl: 02; 18). Skumulowana wartosé
czestosci wystepowania wycieku cementu z 9 badan w przegladzie Rosian 2018 wskazuje na
wystepowanie wycieku cementu u 15,3% pacjentéw (67/437), z kolei wyniki jednego badania
pierwotnego Georgy 2009 wigczonego do przeglgdu Cazzato 2018 raportujg czestos¢ tego
punktu koncowego na wysokim poziomie rownym 70,5%.

e Pozostate raportowane punkty kohcowe dotyczace bezpieczenstwa RFA/MWA +
cementoplastyki obejmowaly wystepowanie zwiekszonego bélu i dretwienia (6/583
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pacjentéw z 9 badan, Rosian 2018) oraz bélu po zabiegu i objawéw zespotu korzeniowego
(5/583 pacjentéw z 9 badan, Rosian 2018).

e Analizujgc wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych procedur
medycznych nalezy wzigé pod uwage ich specyfike i ograniczenia w mozliwosci
przeprowadzenia eksperymentalnych badan klinicznych oraz badan na duzych populacjach.
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8. Przeglad analiz ekonomicznych

8.1. Metodyka

Efektywnos$¢ ekonomiczng zastosowania termoablacji guzéw kosci oceniono na podstawie wynikow
przegladu systematycznego analiz/badan ekonomicznych oraz raportow HTA. Kryteria
wigczenia/wykluczenia badahn z przeglgdu zostaly opracowane zgodnie ze schematem PICOS
(szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej).

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

e niewielkg liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia guzoéw kosci metodg termoablacii (wg
eksperta od 5 do 25 pacjentéw/rocznie),

e brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia wszystkich potencjalnych wariantéw leczenia
systemowego pacjentow z guzem kosci. W analizowanym wskazaniu leczenie systemowe
opiera sie na wielu roznych schematach lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach
programéw lekowych, jak i katalogu chemioterapii. Przerzuty do kosci mogg by¢ efektem
rozwoju szeregu nowotworow pierwotnych, dla ktérych istniejg rézne schematy lekowe
stosowane w praktyce klinicznej.

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

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

Uwzgledniajgc powyzsze, uznano, ze wyniki analizy ekonomicznej bylyby obarczone zbyt duzag
niepewnoscig, aby mozna byto na jej podstawie dokona¢ wiarygodnego wnioskowania o interwenc;ji
ocenianej. Biorgc pod uwage powyzsze, wnioskowanie dotyczgce efektywnosci kosztowej termoablaciji
oceniono w oparciu o wyniki zidentyfikowanych analiz ekonomicznych.

Tabela 27. Kryteria wtaczenia i wykluczenia dla analizy efektywnosci ekonomicznej

Zmienna Opis
Populacja docelowa Chorzy z guzem kosci
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,

. abstrakty konferencyjne / publ kacje z brakiem dostepu do petnego tekstu,
e inne badania nie spetniajace kryteriow analizy ekonomiczne;j,

. analizy kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA).

Pierwotne zrodto informacji dotyczgcych wynikéw stanowig nastepujgce typy analiz ekonomicznych:

e analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis, CUA),

e analiza efektywnosci kosztow (ang. cost effectiveness analysis, CEA),

e analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis, CMA),

e analiza konsekwenc;ji kosztéw (ang. cost consequences analysis, CCA),
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obejmujgce zastosowanie termoabalcji w leczeniu guzéw kosci. W analizie efektywnosci ekonomicznej
wyszukiwano przeglagdy systematyczne oraz pierwotne badania ekonomiczne (publikacje
petnotekstowe) oraz raporty oceny technologii medycznych (petne 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/),

o rejestr analiz kosztow-efektywnoéci CEAR - Center for the Evaluation of Value and Risk in
Health (https://cear.tuftsmedicalcenter.org/).

Strategie wyszukiwania dowodéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegdlnych 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 spetniajgcych kryteria wtgczenia 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 artykutéw na podstawie
petnych tekstow zostata przeprowadzona przez dwéch niezaleznie pracujgcych analitykow.
W przypadku wystgpienia niezgodnos$ci opinii ostateczng decyzje podejmowano na drodze konsensusu
z udziatem trzeciego analityka.

8.2.  Wyniki

Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono 1 badanie pierwotne/analizy
ekonomiczne dotyczgce zastosowania termoablacji w leczeniu guzéw kosci. W ponizszej tabeli
przedstawiono charakterystyke wigczonego badania z zakresu efektywnosci ekonomicznej wraz
Z kluczowymi wynikami.
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Tabela 28. Charakterystyka wiagczonych badan/analiz ekonomicznych

WS.420.11.2022

Typ analizy

Kluczowe wyniki

L.p. Badanie Populacja/ interwencja
Badania pierwotne
1 Bucknor e Populacja: chorzy z bodlem
2020%° spowodowanym przerzutami do
kosci
. Interwencja: zogniskowane
ultradzwieki o] wysokiej
czestotliwosci pod kontrolg

rezonansu magnetycznego (ang.
magnetic resonance-guided
focused ultrasound, MRgFUS) —
termoablacja vs terapia lekowa

Typ analizy: CUA

Uwzglednione koszty: koszty terapii,
koszty lekéw na podstawie RED BOOK
Online,

Prég optacalnosci: 100 000 USD/QALY
Stopa dyskontowa: 3% dla kosztow

i efektow

Koszy przeliczone na: 2018 rok
Jednostka monetarna: USD

Horyzont analizy: 2 lata (zakres 2—10)
Perspektywa analizy: ptatnika

Koszty:
. MRgFUS: 18 985 USD

e  Terapialekowa: 7 121 USD
Efekty:
¢ MRgFUS: 0,50 QALY
e  Terapia lekowa: 0,28 QALY
Wyniki:
e  MRgFUS vs terapia lekowa
o ICUR =54 160 USD/QALY
Analiza wrazliwosci:
e Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata, ze w przypadku wydtuzenia
horyzontu analizy z 2 do 5 lat wartos¢ ICUR spada do 40 587 USD/QALY,
a przypadku horyzontu 10-letniego warto$¢ ICUR wynosi 39 666 US/QALY.

. Probalistyczna analiza wrazliwosci

Przeprowadzona probalistyczna analiza zaktadajgca rézng wysokos¢ progu
opfacalnosci, wykazata, ze przy progu optacalno$ci wynoszacym 50 000
USD/QALY jedynie 25% iteracji modelu wskazuje leczenie MRgFUS jako
terapie dominujaca.

Whioski:

Analiza wykazata, ze terapia MRgFUS w poréwnaniu do zastosowania samej
terapii lekowe;j jest kosztowo optacalna w populacji chorych z opornym bdlem
spowodowanym przerzutami do kosci.

80 Bucknor, M. D., Chan, F. P., Matuoka, J. Y., Curl, P. K., & Kahn, J. G. (2020). Cost-effectiveness analysis of magnetic resonance-guided focused ultrasound ablation for palliation of refractory painful
bone metastases. International journal of technology assessment in health care, 37, e30. https://doi.org/10.1017/S0266462320001907
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

8.3. Podsumowanie

W ramach przeprowadzonego przeglagdu systematycznego zidentyfikowano jedno badanie dotyczace
oceny efektywnosci ekonomicznej zastosowania termoablacji w populacji chorych z bdlem
spowodowanym przerzutami do kosci. W badaniu Bucknor 2020 poréwnywano zastosowanie
termoablacji zogniskowanymi ultradzwiekami o wysokiej czestotliwosci pod kontrolg rezonansu
magnetycznego (MRgFUS) z terapig lekowa. Wyniki analizy wskazujg, ze termoablacja w populacji
chorych z bélem spowodowanym przerzutami do kosci wzgledem same;j terapii lekowej jest kosztowo
optacalna (ICUR =54 160 USD/QALY).

W ramach analizy zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia wigczonych badan:
e brak wiarygodnych opracowan dotyczacych oceny efektywnosci kosztowej,

e brak informacji dotyczgcych progu optacalnosci i innych kluczowych parametréw odnoszacych
sie do charakterystyki analiz ekonomicznych,

o rbézna wysokos¢ progu opfacalnosci miedzy poszczegdlnymi krajami,

e ograniczone mozliwo$ci przeniesienia przedstawionych wynikdw na warunki polskie.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

9. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
| Swiadczeniobiorcow

9.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw
publicznych

Obecnie przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérna
termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej Ilub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy zto$liwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy
ztosliwe kosci nie jest finansowana ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedmiotowe
Swiadczenia nie znajdujg sie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego.

9.2. Analiza wptywu na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw 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 kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym”
a ,istniejacym”. W analizie wplywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano
podejscie przyjete w obowigzujgcych wytycznych®l, 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 $wiadczenie przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskorna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwoéci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastykga we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy
zto$liwe kosci (ICD-10: C40, C41) nie jest finansowanie ze srodkéw publicznych

81 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Wersja 3.0. Pozyskano
z: https://lwww.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIiT-1.pdf, dostep 23.11.2022 r.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Scenariusz ,,nowy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
z finansowaniem ze srodkéw publicznych analizowanych swiadczen tj. przezskérna termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;j
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) oraz przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Iub 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).

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).

9.2.2. Zatozenia analizy

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

o liczebnos¢ populacji w 5-lethim horyzoncie czasowym wraz z okresleniem populacji
w wariancie minimalnym i maksymalnym,

e wspolczynnik liczby procedur w przeliczeniu na pacjenta/rok wynikajacy ze specyfiki populacji
oraz wskazan medycznych w oparciu o dane literaturowe oraz konsultacje z ekspertem
klinicznym,

e udziat procentowy poszczegdlnych terapii alternatywnych (komparatoréw) wskazanych przez
ekspertow klinicznych,

e udziat procentowy pacjentéw objetych wytgcznie leczeniem metodg termoablacji oraz
termoablacji w potgczeniu z cementoplastykg wskazany przez ekspertow klinicznych —
scenariusz ,nowy”,

e koszt Swiadczenia przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz
przezskornej termoablacji 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 ztodliwe kosci, kostniak
kostninowy, pierwotne guzy ztoéliwe kosci w oparciu o dane z Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej opracowanej przez Konsultanta Krajowego ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej,

e koszt procedury cementowania na podstawie istniejgcego produktu rozliczeniowego
5.51.01.0008053 grupa JGP H53 ,Zabiegi na kregostupie bez stosowania implantéw” ICD-9
81.65 Wertebroplastyka (wycena punktowa 10 026). Przyjeto, ze zabieg cementowania
wykonywany jest jednoczesnie z termoablacjg kosci. W zwigzku z powyzszym dokonano
pomniejszenia wyceny punktowej produktu rozliczeniowego 5.51.01.0008053 o 20% z uwagi
na nieuzasadnione podwdjne finansowanie elementéw juz zawierajagcych sie w koszcie
Swiadczenia termoablacji (m.in. hospitalizac;ji)®?,

82 Zarzgdzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okres$lenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecijalistyczne — zatgcznik
1D
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

e warto$¢ punktowg oraz wartos¢ punktu rozliczeniowego leczenia paliatywnego przyjeto
w oparciu 0 obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf
$wiadczen gwarantowanych w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna®s,

e Srednia liczba dni hospitalizacji w ramach leczenia paliatywnego na podstawie danych
sprawozdawczych NFZ za lata 2019-2021 — $redni 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 29. Zalozenia dotyczace zmiennych uwzglednionych w analizie umozliwiajagcych oszacowanie
wpltywu na budzet ptatnika publicznego (NFZ)

Zmienna Wartos¢
Liczebno$¢ populacji w analizie podstawowej Szczegdtowe dane: podpunkt 9.2.3 ponizej*
Liczebno$¢ populacji w wariancie minimalnym -20% w poréwnaniu z analizg podstawowg*
Liczebnos¢ populacji w wariancie maksymalnym +20% w poréwnaniu z analizg podstawowg*
Odsetek pacjentéw stosujgcych poszczegoine terapie alternatywne — | Teleradioterapia stereotaktyczna — 30%
scenariusz ,istniejacy” . Leczenie paliatywne — 70%
Wspotczynnik liczby procedur termoablacji na pacjenta/rok 1,2*
Odsetek pacjentéw objetych leczeniem wytgcznie metodg termoablacji 50%*

Odsetek pacjentow objetych leczeniem metodg termoabalacji wraz

z cementoplastyka 50%*

Koszt Swiadczenia termoablacii 17 529 zi**

Koszt Swiadczenia cementowania 8 021 zi*

Koszt teleradioterapii stereotaktycznej 14 571 zirr

Koszt leczenia paliatywnego/dzien 343 zt*

Sre_dni czas _Ieczenia_ paliatywnego na  oddziale = medycyny 41 dni*
paliatywnej/hospicjum stacjonarne

Odsetek pac_:jentéw, u kté_!'ych n_as_tapi}c_) zmniejszer_ﬂe odg:zucia bc?lu w wyniku 209

zastosowania temoablacji (zmniejszenie stosowania lekdw przeciwbdlowych)

Koszt leczenia systemowego Odstgpiono od obliczenia

*k

* na podstawie opinii ekspertéw klinicznych; na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; » warto$é produktu
rozliczeniowego NFZ 5.51.01.0008053 — 81.65 wertebroplastyka, pomniejszony o 20%548%; A warto$é produktu rozliczeniowego
NFZ 5.07.01.0000056 — Teleradioterapia stereotaktyczna, 14 571 pkt (1 pkt = 1 z1)%; # Koszt opieki leczenia paliatywnego przyjeto
na podstawie taryfy $wiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym (osobodzierr 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 $rednig warto$¢ z lat 2019—-2021;
$ warto$c przyjeta na podstawie danych z literatury®®

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT]

8 Obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf $wiadczern gwarantowanych w rodzaju w rodzaju
opieka paliatywna i hospicyjna; pozyskano z: AOTMIT Obwieszczenie Prezesa - opieka paliatywna dostep 01.12.2022

84 Zarzgdzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2022 r. w sprawie okre$lenia
warunkoéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne
— zafgcznik 1A

8 Zarzgdzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2022 r. w sprawie okre$lenia
warunkOow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne
— zatgcznik 7

86 Zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik
1D

87 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

88 Greenwood T., Wallace A., Friedman M., Hillen T., Robinson C., Jen-nings J (2015). Combined ablation and radiation therapy
of spinal metas-tases: a novel multimodality treatment approach. Pain Physician. 2015;18(6):573—-81.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

W ramach niniejszej analizy odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia systemowego z uwagi na:

e niewielkg liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia metodg przezskérnej termoablacji
przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu
wtorne guzy ztodliwe 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)
(10 pacjentéw w 1. roku analizy),

e brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych wariantow
leczenia systemowego pacjentéw z guzem kosci biorgc pod uwage:

o leczenie systemowe w analizowanym wskazaniu opiera sie na wielu réznych
schematach lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach programow
lekowych, jak i katalogu chemioterapii,

o koniecznos$é¢ uwzglednienia indywidualnych preferencji pacjenta, kosztow zwigzanych
z uzyskaniem lub brakiem uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz ewentualnej wznowy
nowotworu i pojawienia sie przerzutéw,

o koniecznos¢ okreslenia odsetkdow pacjentow, ktorzy stosujg okreslone schematy
leczenia (przy tak matej liczbie pacjentéw jest to tym bardziej utrudnione), jak réwniez
koniecznos¢ uwzglednienia leczenia systemowego nie tylko w scenariuszu
.istniejgcym”, ale réwniez w scenariuszu ,nowym”,

o trudno$¢ w okredleniu, ile czasu w danym roku pacjent korzysta z leczenia
systemowego przed zabiegiem termoablacji kosci.

Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenia w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz ,nowego”
odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia systemowego stosowanego w leczeniu guzéw kosci,
u pacjentow ktorzy potencjalnie kwalifikujg sie do zabiegu termoablac;i.

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 ekspertéw 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 lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérnej termoablacji
przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg 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)
wg okreslonych kryteriow wigczenia i wykluczenia na podstawie wskazan medycznych. Populacja
docelowa ma charakter populacji otwartej. Zatozono, ze Swiadczenie przezskdrnej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;j
lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci jest nowym rozwigzaniem, w ktorym
niezbedna jest edukacja personelu medycznego, aktualizacja wytycznych postepowania
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

diagnostyczno-terapeutycznego oraz dostosowanie placéwek do minimalnych wymagan dotyczgcych
niezbednego sprzetu oraz infrastruktury, w zwigzku z czym trudnym jest okreslenie momentu
osiggniecia stabilizacji w zakresie liczby pacjentéw. Oszacowanie populacji w wariancie minimalnym
i maksymalnym przedstawiono w zaokragleniu do liczb catkowitych.

Tabela 30. Prognozowana liczba pacjentow z guzami kosci w ramach scenariusza ,,istniejgcego” oraz
kwalifikujaca sie do swiadczenia przezskdrnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci w ramach
scenariusza ,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” /,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 4 5 6
2 2024 - 2. rok 8 10 12
3 2025 - 3. rok 12 15 18
4 2026 — 4. rok 16 20 24
5 2027 - 5. rok 20 25 30
Razem 60 75 90

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

Tabela 31. Prognozowana liczba pacjentéow z guzami kosci w ramach scenariusza ,,istniejgcego” oraz
kwalifikujaca sie do swiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolag tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtéorne guzy ziosliwe kosci, kostniak
kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci w ramach scenariusza ,,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” /,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 4 5 6
2 2024 - 2. rok 8 10 12
3 2025 - 3. rok 12 15 18
4 2026 — 4. rok 16 20 24
5 2027 - 5. rok 20 25 30
Razem 60 75 90

[Zrédio: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

Tabela 32. Prognozowana liczba pacjentéow z guzami kosci w ramach scenariusza ,,istniejgcego” oraz
kwalifikujaca sie do swiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz
przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej Ilub rezonansu magnetycznego Ilub fluoroskopii rentgenowskiej
z cementoplastyka we wskazaniu wtéorne guzy ziosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy
ztosliwe kosci w ramach scenariusza ,,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” /,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 8 10 12
2 2024 - 2. rok 16 20 24
3 2025 - 3. rok 24 30 36
4 2026 — 4. rok 32 40 48
5 2027 - 5. rok 40 50 60
Razem 120 150 180

[Zrédio: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

9.2.4. Wyniki analizy — wariant podstawowy — scenariusz
»istniejgcy” oraz ,,nowy”

Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,nowym” oraz ,istniejgcym” dokonano zgodnie z przyjetymi
w analizie zatozeniami (Tabela 29). Koszty scenariusza ,nowego” stanowig iloczyn liczby pacjentéw,
wspotczynnika liczby procedur przypadajgcych na pacjenta w ciggu roku, kosztu $wiadczenia
przezskérnej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;j
lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg oraz kosztow
zwigzanych z leczeniem paliatywnym. W analizie uwzgledniono zmienng w postaci odsetka pacjentéw,
ktérzy bedg wymagac¢ wytgcznie zabiegu metodg ablacji oraz ablacji w potgczeniu z cementoplastyka.
Koszty scenariusza ,istniejgcego” zostaly oszacowane na podstawie iloczynu liczby pacjentéw,
odsetkéw pacjentéw stosujgcych poszczegdlne terapie alternatywne i ich kosztéw.

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty NFZ w zwigzku z objeciem finansowaniem ze
srodkow publicznych analizowanego $wiadczenia.

Tabela 33. Wyniki analizy w wariancie podstawowym - szacunkowe koszty finansowania przez NFZ
swiadczenia przezskoérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz
»Nowy”) oraz terapii alternatywnych (scenariusz ,,istniejagcy”)

Lp. Rok Koszty
Scenariusz ,,istniejacy”
1 2023 - 1. rok 142 085 zt
2 2024 - 2. rok 284 170 zt
3 2025 - 3. rok 426 254 zt
4 2026 - 4. rok 568 339 zt
5 2027 - 5. rok 710 424 zt
Razem 2131272 z
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 - 1. rok 370 898 zt
2 2024 - 2. rok 741796 zt
3 2025 - 3. rok 1112693 zt
4 2026 — 4. rok 1483 591 zt
5 2027 - 5. rok 1854 489 zt
Razem 5 563 466 zt
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 228 813 zt
2 2024 - 2. rok 457 626 zt
3 2025 - 3. rok 686 439 zt
4 2026 — 4. rok 915 252 zt
5 2027 - 5. rok 1144 065 zt
Razem 3432194 zt

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT]

Ponizej w tabeli przedstawiono szacowane koszty finansowania przez NFZ swiadczenia przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

pradu 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci w ramach scenariusza
,howego”. Oszacowanie uwzglednia rowniez koszty zwigzane z leczeniem paliatywnym.

Tabela 34. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ
swiadczenia przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrola tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy zlosliwe kosci (scenariusz

,,nOWy”)

Lp. Rok Koszty
Scenariusz ,,nowy” — termoablacja
1 2023 - 1. rok 161 386 zt
2 2024 - 2. rok 322773 zt
3 2025 - 3. rok 484 159 zt
4 2026 - 4. rok 645 546 zt
5 2027 - 5. rok 806 932 zt
Razem 2420 797 zt
Scenariusz ,,nowy” — termoablacja + cementoplastyka
1 2023 - 1. rok 209 511 zt
2 2024 - 2. rok 419 023 zt
3 2025 - 3. rok 628 534 zt
4 2026 - 4. rok 838 045 zt
5 2027 - 5. rok 1047 556 zt
Razem 3142 669 zt

W obliczeniach uwzgledniono koszty leczenia paliatywnego
[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT]

9.2.5. Analiza wrazliwosci

W zwigzku z ograniczeniami wynikajgcymi z przyjetych zatozehh oraz wynikami analizy podstawowe;j
dokonano szacowania kosztow finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach analizy wrazliwosci
w ramach wariantu minimalnego i maksymalnego. Podstawe réznic w poréwnaniu z analizg
podstawowg stanowity przyjete przez Agencje zatozenia dotyczace 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 35. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ $wiadczenia
przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykag we wskazaniu wtérne
guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,,nowy”) oraz terapii
alternatywnych (scenariusz ,,istniejgcy”)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,,istniejacy”
1 2023 - 1. rok 99 408 zt 156 138 zt
2 2024 - 2. rok 212 868 zt 326 847 zt
3 2025 - 3. rok 326 847 zt 497 038 zt
4 2026 — 4. rok 440 308 zt 667 747 zt
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
5 2027 - 5. rok 568 339 zt 852 509 zt
Razem 1647 770 zt 2500 279 zt
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 - 1. rok 291 097 zt 436 645 zt
2 2024 - 2. rok 582 194 zt 887 344 zt
3 2025 - 3. rok 887 344 zt 1323 989 zt
4 2026 - 4. rok 1178 441 zt 1774 688 zt
5 2027 - 5. rok 1483 591 zt 2 225 387 zi
Razem 4 422 667 zt 6 648 053 zt
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 191 689 zt 280 507 zt
2 2024 - 2. rok 369 326 zt 560 497 zt
3 2025 - 3. rok 560 497 zt 826 951 zt
4 2026 - 4. rok 738 133 zt 1106 941 zt
5 2027 - 5. rok 915 252 zt 1372878 zt
Razem 2774 897 zt 4147 775 zt

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

Ponizej w tabeli przedstawiono szacowane koszty finansowania przez NFZ swiadczenia przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu
pradu 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci w ramach scenariusza ,nowego”
w wariancie minimalnym i maksymalnym. Oszacowanie uwzglednia rowniez koszty zwigzane
z leczeniem paliatywnym.

Tabela 36. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ $wiadczenia
przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtoérne
guzy zlosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,,nowy”)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,,nowy” — termoablacja
1 2023 - 1. rok 126 299 zt 189 448 zt
2 2024 - 2. rok 252 597 zt 385922 zt
3 2025 - 3. rok 385922 zi 575 370 zt
4 2026 — 4. rok 512 221 z 771 844 zt
5 2027 - 5. rok 645 546 zt 968 319 zt
Razem 1922 585 zt 2 890 903 zt
Scenariusz ,,nowy” — termoablacja + cementoplastyka
1 2023 - 1. rok 164 798 zt 247 198 zt
2 2024 - 2. rok 329 597 zt 501 422 zt
3 2025 - 3. rok 501 422 zt 748 619 zt
4 2026 — 4. rok 666 220 zt 1002 844 zt
5 2027 - 5. rok 838 045 zi 1257 068 zt
Razem 2 500 082 zt 3757 150 zt

W obliczeniach uwzgledniono koszty leczenia paliatywnego
[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMiT]
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

9.2.6. Ograniczenia analizy

e Zmienne uwzglednione w modelu analizy bazujg gtéwnie na opiniach eksperckich jako
najlepszym dostepnym zrddle danych wobec braku:

o danych historycznych dotyczgcych finansowania przedmiotowego swiadczenia,
o szczegdtowych danych epidemiologicznych,

o danych kosztowych odnoszacych sie do oszacowan wartosci poszczegdlnych
procedur/ $wiadczen,

e Mala liczebnos¢ populacji docelowej moze potencjalnie zwiekszaé niepewnos¢ oszacowan
kosztéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych przedmiotowego swiadczenia.

e Wobec zréznicowanego postepowania terapeutycznego pacjentdw z guzem kosci
kwalifikujgcych sie do przezskdrnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastyka, brak mozliwosci szczegdtowego okreslenia wszystkich
mozliwych schematoéw postepowania i okreslenia kosztéw tych terapii w obu scenariuszach.

o Brak szczegotowej wyceny wnioskowanego swiadczenia w analizowanym wskazaniu.

o Przyjeto w obliczeniach kosztéw opieki paliatywnej wycene punktowg bazujgcg na
obwieszczeniu Prezesa AOTMIT z 2016 roku. Nie uwzgledniono mozliwos$ci negocjacji wartosci
punktowej Swiadczen w ramach opieki paliatywnej.

o Brak mozliwosci okreslenia czasu osiggniecia stabilizacji rocznej liczby pacjentéw od momentu
rozpoczecia finansowania ze srodkéw publicznych swiadczenia przezskérnej termoablacji przy
uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy zto$liwe kosci .

e Zuwagi na ograniczone dane oraz niski odsetek powiktah po zabiegu Swiadczenia przezskornej
termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy
uzyciu pradu 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, kostniak kostninowy, pierwotne
guzy ztosliwe kosci odstgpiono od oszacowania kosztow leczenia powiktan.

o W niniejszej analizie, w celu obliczenia kosztu inkrementalnego, nie uwzgledniono odpowiedzi
pacjentéow na leczenie.

9.2.7. Podsumowanie

Niniejsza analiza stanowi oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych wprowadzenia
proponowanych zmian do rozporzgdzenia Ministerstwa Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego. Obecnie swiadczenie obejmujgce przezskdrnej termoablacji przy uzyciu
prgdu 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) oraz przezskoérnej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

radiowej (RFA) Ilub 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) w analizowanej populacji nie jest
finansowane ze srodkow NFZ. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego
w 5-letnim horyzoncie czasowym. W jej ramach poréwnano scenariusz ,istniejgcy” zaktadajgcy
finansowanie terapii alternatywnych (komparatoréw) oraz brak finansowania $wiadczenia przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu
pradu 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ziosliwe kosci oraz scenariusz ,nowy”
zakladajgcy objecie finansowaniem wnioskowanego $wiadczenia.

e Potencjalna populacja w scenariuszu ,nowym” to pacjenci, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia
metoda przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz
przezskérnej termoablacji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego Ilub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci, kostniak
kostninowy, pierwotne guzy zto$liwe kosci wg okreslonych kryteriow wtgczenia i wykluczenia na
podstawie wskazan medycznych.

e Pacjenci w scenariuszu ,istniejgcym” stanowig populacje otrzymujgcg dostepne obecnie
metody terapeutyczne wskazane przez ekspertdéw klinicznych: teleradioterapie stereotaktyczng
oraz leczenie paliatywne.

e W analizie uwzgledniono zmienng w postaci odsetka pacjentéow, ktérzy bedg wymagac
wytgcznie zabiegu ablacji oraz ablacji w potgczeniu z cementoplastykg (odsetki pacjentow
w obu grupach: 50%).

e Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanych wskazaniach w ramach scenariusza
.istniejacego” oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy
ztodliwe koéci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci jest identyczna i wynosi: 10
(1. rok), 20 (2. rok), 30 (3. rok), 40 (4. rok), 50 (5. rok).

e Prognozowana liczba swiadczen w ciggu roku wynosi 1,2 zabiegu na pacjenta.

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

e Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
o 1.rok: 228 813 z,
o 2.rok: 457 626 zi,
o 3. rok: 686 439 zi,
o 4.rok: 915 252 z,
o 5. rok: 1144 065 zl.

e  Wyniki inkrementalne analizy wrazliwo$ci zaréwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym
rowniez wskazujg na dodatkowe koszty pfatnika publicznego w przypadku objecia
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finansowaniem swiadczenia przezskérnej termoablacji 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) oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka 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).
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10. Dostepnos¢ zasobow

W ramach opracowania dokonano analizy mozliwosci polskiego systemu ochrony zdrowia w kontekscie
wykonalno$ci wprowadzenia zmian zwigzanych z objeciem finansowaniem ze $rodkéw publicznych
$wiadczenia ,Przezskorna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu prgdu o czestotliwo$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki’. Wzieto pod uwage m.in. wymagania
i dostepnosc zasobdw w zakresie personelu i wyposazenia niezbednego do realizacji ww. $wiadczenia.
Dane zrodtowe 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 kosci sg to badania TK
i/lub MR.

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 ekspertow obecnie liczba urzgdzeh tego typu w Polsce wynosi
kilkanascie egzemplarzy (sposrod ogdétem 706 tomograféw komputerowych dostepnych w Polsce
w 2020 r.89). 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 urzadzenia w wariancie zabiegowym, nie jest to jednak
wymaog obligatoryjny, jak ma to miejsce w przypadku tomografu komputerowego (z uwagi na mozliwosc
wykonania procedury dowolnym urzgdzeniem MR). Wedtug danych z 2020 r. w Polsce funkcjonowaty
ogotem 433 urzadzenia do rezonansu magnetycznego®.

Niezaleznie od rodzaju osrodka wykonujgcego zabieg termoablacji istotnym czynnikiem limitujgcym
szybkie wdrozenie tych $wiadczen jest ograniczona dostepnos¢ zespotdéw 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 zabiegowg i technika elektroradiologii.

Kluczowe wymagania oraz ich dostepnos¢ przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 37. Warunki realizacji wskazane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Nazwa Wymagania
Wymagania W lokalizaciji:
formalne 1) Pracownia Radiologii Zabiegowej,

2) Blok operacyjny,

3) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIT),

4) Oddziat Ortopedii i traumatologii ruchu lub Chirurgii ogolnej lub Chirurgii dziecigcej lub Chirurgii
klatki piersiowej lub Chirurgii klatki piersiowej dla dzieci lub Chirurgii onkologicznej lub Chirurgii
onkologicznej dla dzieci lub Urologii lub Pediatrii lub Ginekologii onkologicznej, lub Onkologii i
hematologii dziecigcej lub Onkologii klinicznej lub Hematologii.

Personel 1) Co najmniej dwoch lekarzy posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny* obrazowej i co najmniej jeden z nich z nastepujgcym udokumentowanym doswiadczeniem w
radiologii zabiegowej:

a) Samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK/MR Ilub,

8 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/MR w zakresie kosci,

2) Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

3) Pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze
szczegoblnym uwzglednieniem zabiegoéw pod kontrolg TK/MR,

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 szczegolnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK/MR.

Zapewnienie W lokalizaciji:
realizacji badan 1) Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK) i/lub aparat MR z mozliwoscig
wykonywania zabiegéw pod jego kontrolg,
2) Aparat do znieczulenia ogdlnego,
3) Gazy medyczne,

Dostep do:
1) badan laboratoryjnych,
2) RTG.
Pozostate 1) Osrodek ma mozliwos¢é wykonania cementoplastyki i stabilizacji z wykorzystaniem zespolenia
wymagania (implantéw) jednoczasowo z ablacja,

2) Osrodek ma mozliwo$¢ zorganizowania posiedzen wielodyscyplinarnych kwalifikujgcych do
zabiegdw ablaciji.
* W trakcie realizacji zlecenia otrzymano od eksperta weryfikacie wymogéw dot. personelu (IIIEIEIEGEGEEEN
). Ekspert po konsultacji z innymi specjalistami zaproponowat nastepujgcg modyfikacje wymogow:
1) Co najmniej dwoch lekarzy:
a) Co najmniej jeden lekarz posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub
posiadajgcy specjalizacje |l stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki oraz
b) Lekarz posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajacy specjalizacje
Il stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki lub posiadajgcy tytut specjalisty
w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu lub neurochirurgii lub lekarz w trakcie specjalizacji w
dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.
2) Co najmniej jeden z lekarzy wykonujgcych zabieg powinien mie¢ udokumentowane doswiadczenie samodzielne
wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK / MR.
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. sSwiadczen ze
Srodkéw publicznych skutkujgcym brakiem zasadnosci zwiekszania zasobéw w zakresie procedur
ablacyjnych. W rezultacie liczba wykonywanych zabiegéw w pierwszych latach od rozpoczecia
finansowania wnioskowanego $wiadczenia bedzie niewielka. W kolejnych latach, wraz
z przewidywanym wzrostem liczby specjalistow wykwalifikowanych w zabiegach termoablacji oraz
przekonanych o stusznosci zastosowania tej terapii, a takze dostepnosci niezbednego sprzetu, liczba
wykonywanych zabiegdw bedzie rosta. Istotnym aspektem zwigzanym ze zwigkszeniem liczby
zabiegbw bedzie aktualizacja i rozpowszechnienie wytycznych klinicznych wskazujgcych na zasadnos$é¢
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. osiagniecia 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 objawéw choroby).

e Analizowane swiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej. Obrazowanie stosowane jest w celu
planowania zabiegu, wfasciwego celowania w trakcie zabiegu, monitorowania, modyfikacji
srédzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

e \Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy
ocenia¢ nastepujgce kategorie punktow koncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy
nastgpita poprawa kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentdow, jakosci zycia lub
ztagodzenia bolu?), sukces techniczny (czy guz byt leczony zgodnie z protokotem?),
skutecznos¢ techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?), zachorowalnos$¢ (czy uniknieto
struktur krytycznych i powiktan?)L.

e Sukces techniczny wnioskowanego s$wiadczenia w jednym przegladzie wynidst 91,6%,
a w drugim siegnat 100%.

e Wykazano korzystny profil bezpieczenstwa z niewielkim odsetkiem pacjentéw, u ktérych
wystgpity powiktania. W dwoch przeglgdach nie zaobserwowano ciezkich powiktan
a w przegladzie Gennaro 2019 obejmujgcym 110 pacjentéw z 3 badan pierwotnych wystapity
3 ciezkie zdarzenia.

e Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych, przegladu wytycznych praktyki klinicznej oraz
analizy danych naukowych pochodzgcych z przeglgdéw systematycznych mozna wnioskowac,
ze populacja docelowa pacjentéw kwalifikujacych sie do metod ablacyjnych w leczeniu guzéw
nowotworowych (pierwotnych lub wtérnych) powinna by¢ Scisle wyselekcjonowana. Pacjenci,
powinni spetniaé nastepujgce kryteria kwalifikacji do wnioskowanego swiadczenia:

o pacjenci z przerzutem nowotworowym do kosci, ktéry: powoduje bdl lub stanowi
zagrozenie powiktaniami np. ztamaniem patologicznym lub spowodowat ztamanie
patologiczne lub jest jedng z nielicznych (1-5) zmian przerzutowych (w chorobie
oligometastatycznej), ktére mozna leczy¢ z zamystem radykalnosci,

o pacjenci z pierwotnym nowotworem ztosliwym kosci i chrzastki stawowej, ktory nie
moze by¢ leczony za pomoca resekcji lub zmiana przerzutowa w tej samej lub innej
kosci (skip metastasis), ktorej nie mozna leczy¢ za pomocg resekcji lub wznowa
np. po leczeniu chirurgicznym lub radioterapii,

o kostniak kostninowy powodujgcy bél.

e W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng podkresla sie przewage
przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej lub fluoroskopii rentgenowskiej lub rezonansu
magnetycznego ze wzgledu na mniejszg inwazyjnos$c, krétszy okres rekonwalescenc;i (i pobytu
w szpitalu) oraz niewielki odsetek powiktan, w tym ztaman.

91 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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e Metoda przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub fluoroskopii rentgenowskiej lub
rezonansu magnetycznego stanowi dodatkowg opcje terapeutyczng dla pacjentéw obecnie
leczonych paliatywnie lub radioterapig stereotaktyczna.

e Ekspert kliniczny w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazuje, ze stosowanie
wnioskowanego swiadczenia pozwoli na obnizenie kosztéw leczenia powiktan bardziej
obcigzajgcych metod terapeutycznych. Mniejsze bedg réwniez koszty leczenia bdlu
i hospitalizacji (poprzez zmniejszanie liczby hospitalizaciji i czasu trwania).

e Oszacowana liczba pacjentdw na podstawie opinii ekspertéw klinicznych kwalifikujgcych sie do
Swiadczenia jest niewielka i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 5 do 25
pacjentéw/rocznie.

e Kluczowym elementem realizacji $wiadczenia jest: dostepnosé personelu medycznego
posiadajgcego doswiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania
oraz dostepnos¢ do sprzetu do termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego lub
rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskie;.

¢ Analizowane swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 124/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

12. PisSmiennictwo

Akty prawne

Dz.U. 2015
poz 581

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U. 2015 poz. 581 z p6zn. zm.).

Wytyczne praktyki klinicznej

CIRSE 2015

Gangi, A., Tsoumakidou, G., Buy, X., Quoix, E. (2010). Quality Improvement Guidelines for bone
tumour management. CardioVascular and Interventional Radiology, 33(4), 706—713.
https://doi.org/10.1007/s00270-009-9738-9

CIRSE 2022

Ryan, A., Byrne, C., Pusceddu, C., Buy, X., Tsoumakidou, G., Filippiadis, D. (2022). CIRSE
standards of practice on thermal ablation of bone tumours. CardioVascular and Interventional
Radiology, 45(5), 591-605. https://doi.org/10.1007/s00270-022-03126-x.

COA 2020

Zheng, K., Yu, X., Hu, Y., Zhang, Y., Wang, Z., Wu, S., ... & Chen, B. (2020). Clinical guideline for
microwave ablation of bone tumors in extremities. Orthopaedic Surgery, 12(4), 1036-1044.

Pozostate

ACS 2019

American Cancer Society. Pozyskano: https://www.cancer.org/cancer/lung-cancer/treating-non-
small-cell/radiofrequency-ablation.html. Dostep: 3.11.2022.

Aetna 2022

Aetna. (2022). Radiofrequency Tumor Ablation. Pozyskano z:
http://www.aetna.com/cpb/medical/data/400_499/0492.html, dostep 17.11.2022 r.

Health Care Authority. (2022). Uniform Medical Plan coverage limits.

AD 2022

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.

AOTMIT

Rekomendacja nr 76/2016 Prezesa AOTM z dnia 19 stycznia 2017 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie przeciwbolowe opornych na leczenie farmakologiczne
przerzutéw nowotworowych do kosci za pomocg nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej
wigzki ultradzwiekoéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego, jako swiadczenia gwarantowanego z
zakresu leczenia szpitalnego

AOTMIT 2016

AOTMIT. (2016). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2016 z dnia 12 grudnia 2016 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie przeciwbolowe opornych na
leczenie farmakologiczne przerzutdbw nowotworowych do kosci za pomocg nieinwazyjnej
termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwiekow pod kontrolg rezonansu magnetycznego.
Pozyskano:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2015/149/REK/RP 76 2016 termoablacja.pdf.
Dostep: 22.11.2022.

AOTMIT 2017

AOTMIT. (2017). Rekomendacja Prezesa Agencji nr 76/2016 z dnia 19 stycznia 2017 roku w sprawie
zakwalif kowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie przeciwbdlowe opornych na leczenie
farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do kosci za pomocag nieinwazyjnej termoablacji z
uzyciem skupionej wiazki ultradzwiekéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Pozyskano:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2015/149/SRP/U_44_ 495 20161212_stanowisk
0_128_leczenie_przeciwbol_termoablacja_31c.pdf. Dostep: 22.11.2022.

Bird 2014

Justin E. Bird. (2014). Postepy w chirurgicznym leczeniu guzéw kosci. Onkol. Prak. Klin. 2014; 10,
4: 224-230.

BSC 2022

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.

Bucknor 2020

Bucknor, M. D., Chan, F. P., Matuoka, J. Y., Curl, P. K., & Kahn, J. G. (2020). Cost-effectiveness
analysis of magnetic resonance-guided focused ultrasound ablation for palliation of refractory painful
bone metastases. International journal of technology assessment in health care, 37, e30.
https://doi.org/10.1017/S0266462320001907

Pamisol. Charakterystyka produktu leczniczego. Pozyskano z:
ChPL Pamisol | https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/13938/characteristic,  dostep:
23.11.2022
ChPL Sindronat. Charakterystyka produktu leczniczego. Pozyskano z:
; https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/10944/characteristic,  dostep:
Sindronat
23.11.2022
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 125/173

WS.4220.20.2022




Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Coleman 2020

Coleman, R., Hadji, P., Body, J. J., Santini, D., Chow, E., Terpos, E., Oudard, S., Bruland, &.,
Flamen, P., Kurth, A., Van Poznak, C., Aapro, M., Jordan, K., & ESMO Guidelines Committee.
Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org (2020). Bone health in cancer: ESMO Clinical
Practice Guidelines. Annals of oncology : official journal of the European Society for Medical
Oncology, 31(12), 1650-1663. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.019

CRU 2021

Pozyskano z: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/bone-cancer/risks-causes. Dostep:
4.11.2022.

Dennis (2013)

Dennis, K., Makhani, L., Zeng, L., et al. (2013). Single fraction conventional external beam radiation
therapy for bone metastases: A systematic review of randomised controlled trials. Radiother Oncol
106:5-14. https://doi.org/10.1016/j.radonc.2012.12.009

Jastrzebski T. Pierwotne nowotwory ztosliwe kosci. Pozyskano z:

sl https://www.onkonet.pl/dp_npkosci.php. Dostep: 9.11.2022.
Katsanos Katsanos, K., Sabharwal, T., & Adam, A. (2010). Percutaneous cementoplasty. Seminars in
2010 interventional radiology, 27(2), 137-147. https://doi.org/10.1055/s-0030-1253512. Dostep: 4.11.2022
National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/diagnosis/.
NHS 2021 .
Dostep: 4.11.2022.
National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/. Dostep:
NHS 2021
4.11.2022.
National Health Service. Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/bone-cancer/treatment/.
NHS 2021 .
Dostep: 23.11.2022.
NHS England. (2022). National Tariff 2022/23: documents and policies. Pozyskano z
NHS 2022 https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2020/11/22-23NT Annex-A-National-tariff-
workbook_Apr22.xlsx, dostep 14.11.2022 r.
NICE 2012 National Institute for Health and Care Excellence. Pozyskano z:
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg179/chapter/2-the-procedure. Dostep: 4.11.2022.
Premera Blue Cross. (2022). Radiofrequency Ablation of Miscellaneous Solid Tumors Excluding
PBC 2022 Liver Tumors Pozyskano z: https://www.premera.com/medicalpolicies/7.01.95.pdf, dostep
15.11.2022r.
Pullan 2022 Pullan J.E., Lotfollahzadeh S. (2022). Primary Bone Cancer. StatPearls [Internet]. z:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK560830/. Dostep: 4.11.2022.
Rangamuwa, K., Leong, T., Weeden, C., Asselin-Labat, M. L., Bozinovski, S., Christie, M., John, T.,
REMGERIE Antippa, P., Irving, L., & Steinfort, D. (2021). Thermal ablation in non-small cell lung cancer: a review
20229 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.

Reinfuss 2011

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

Ryu 2019

Ryu, S., Deshmukh, S., Timmerman, R.D., et al. (2019). Radiosurgery Compared To External Beam
Radiotherapy for Localized Spine Metastasis: Phase Il Results of NRG Oncology/RTOG 0631. Int J
Radiat Oncol 105:S2-S3. https://doi.org/10.1016/]. jrobp.2019.06.382

Sahgal 2013

Sahgal, A., Whyne, C.M., Ma, L., et al. (2013). Vertebral compression fracture after stereotactic body
radiotherapy for spinal metastases. Lancet Oncol 14:e310-e320. https://doi.org/10.1016/S1470-
2045(13)70101-3

Skryzpczynsk
a 2021

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

Solbiati 2014

Ahmed M, So biati 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

Videtic 2014

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

Walecki 2021

Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia
zdrowotnego dot. przezskornej termoablacji guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej + cementoplastyka.

Walecki 2021

Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej dotyczgca przezskornej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z opcjonalng cementoplastyka.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

WS.4220.20.2022

126/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

13. Spis tabel

Tabela 1. Kryteria wtgczenia i wykluczenia leczenia nowotwordw za pomocg termoablacji. ...........ccccvciiiiiiiiiniis 26
Tabela 2. Wskazania i przeciwskazania do CEMENLOPIASIYKI. ......uueiiieiiiiiiiiii et e e e e e e e e 28
Tabela 3. Dotychczasowe stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje dotyczace termoablacji............ccccoevcvieiiiicannns 32

Tabela 4. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowana technologia
medyczna w przedmiotowym wskazaniu powinna by¢ finansowana ze srodkdw publicznyCh............ccccooiiiiiiiiiiiiiiiiiies 35

Tabela 5. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — oszacowanie liczby pacjentéw kwalifikujacych sie do
wnioskowanej technologii medycznej w 1., 2., i 3. roku od wprowadzenia do koszyka Swiadczehn gwarantowanych w zakresie
leczenia szpitalnego oraz liczby pacjentéw w kolejnych latach bedacg wartoscig docelowg po ustabilizowaniu sie liczby

pacjentéw chorobowosci, zapadalnosci, umieralnosci oraz $miertelnosci dla populacji W POISCE ...........coccveiiiiiiiiiiiiiiicee, 37
Tabela 6. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — oszacowanie rocznej liczby swiadczen zdrowotnych w
przeliczeniu na jednego pacjenta w Polsce W przedmiotOWym WSKAZANIU ...........ueeiieiiiiiiiiiieeeaeiiiteiee e et e e e ee e e s e einaees 38
Tabela 7. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — szacowana warto$¢ 1 $wiadczenia u 1 pacjenta w przypadku
wprowadzenia do koszyka swiadczen gwarantowanych w Polsce w przedmiotowym wsKazaniu ..............ccccveeviiiiiniiinciniineens 39
Tabela 8. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie obecnie stosowane w Polsce w przedmiotowym
{1 = 74 L0 TP PR RPN PRTR 40
Tabela 9. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie, ktére w rzeczywistej praktyce
najprawdopodobniej zostang zastgpione przez wnioskowang technologie medyczng ...........ccccoevuviiiiiiiiiiiie i 41
Tabela 10. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — najtansza oraz najbardziej skuteczna technologia medyczna
stosowana w Polsce W przedmiotOWYM WSKAZANIU .........cocuutiiiiiieiiiieeiii ettt ettt e et e st e e st e e e s e e sabeeeeaane 42
Tabela 11. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologia rekomendowana w wytycznych postepowania
klinicznego uznawanych w Polsce, we wskazaniach wymienionych przez ekSPerta ...........cocouveiiiiieiiiiieiiiie e 44
Tabela 12. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — okreslenie priorytetu zdrowotnego, skutkéw nastepstw GvHD
oraz istotnosci wnioskowanej teChNOlOgii MEAYCZNE].........c.uiiiiiiiiiiiiiiii et e e 44
Tabela 13. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie profilu lub rodzaju komérki organizacyjnej, w
ktorej przedmiotowa technologia medyczna powinna by realiZOWana .............ccueiiiiiiiiiiiiiiiicei e 46
Tabela 14. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie proponowanych kryteriow kwalifikacji do
Swiadczenia obejmujgcego zastosowanie przedmiotowej technologii w okreslonym wskazaniu ............ccccoeciieveiiiniiiiiieeeeennnne 47
Tabela 15. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie warunkéw realizacji przedmiotowego swiadczenia
(organizacyjne i wymagania techniczne, w tym standardy przygotOWANIA) ...........ccovurriiriiiiiiiiieeiiiee et a7
Tabela 16. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kraje, w ktérych wnioskowana technologia medyczna jest
wykorzystywana i jest finansowana ze SrodkOw PUDIICZNYCH ..........ooiiiiiiiiii e 48
Tabela 17. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — dodatkowe informacje.............ccccovciieiiiiiiniiicnicc e 50
Tabela 18. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce stosowania termoablacji u pacjentéw z guzem kosSCi ..........ccccovviiiiieieennnne 52
Tabela 19. Opis rekomendaciji refundacyjnych w innyCh KrajaCh ...........c.oooiiiiiiiiiiiiii e 58
Tabela 20. Kryteria WigCzZenia i WYKIUCZENIA . ...........iiiiiiiiiiiii ettt e et e e 63
Tabela 21. Tabela podsumowujgca badania Wigczone do Przeglgdu..............coooiiiiiiiiieiiiiiiii e 64
Tabela 22. Tabela charakterystyki badan WICZONYCH ...........coooiiiiiii e 65
Tabela 23. Tabela wynikéw badan wtérnych wiaczonych do przeglagdu — ocena skutecznosci przezskérnej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWWA) ..........oiiiiiiiie ettt 78
Tabela 24. Tabela wynikéw badan wtérnych wtaczonych do przegladu — ocena skutecznosci przezskérnej termoablacji przy
uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) wraz z cementoplastykg.............ooveeviiiiiiiiii s 86
Tabela 25. Tabela wynikéw badan wtérnych wigczonych do przegladu — ocena bezpieczehstwa przezskérnej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) i MIKrofal (MWA) ... e 90
Tabela 26. Tabela wynikéw badan wtérnych wigczonych do przegladu — ocena bezpieczenstwa przezskornej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) i mikrofal (MWA) z cementoplastyka ...........coooiiiiiiiiiiiiiieiiie e 98
Tabela 27. Kryteria wtaczenia i wykluczenia dla analizy efektywno$ci ekonomicznej.............coeeviiiiiiiiiiiiiniiiie e 106
Tabela 28. Charakterystyka wtgczonych badan/analiz ekonomiCznyCh ............ccocoiiiiiiiiiiii e 108

Tabela 29. Zatozenia dotyczace zmiennych uwzglednionych w analizie umozliwiajgcych oszacowanie wptywu na budzet
ptatnika PUDICZNEGO (NFZ)..... .. ittt ettt e ettt e oo a et e e et e e e st bt e e ekttt e ottt e e anbb e e e ambeeeambeeeeanbbeeeanbeaeantbeaeannne 112

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 127/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Tabela 30. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami kosci w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz kwalif kujgca sie do
$wiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy,
pierwotne guzy ztosliwe kosSci W ramach SCeNariuSza ,NOWEJO” ..........cuutiiiiiiiiiiiieeiitie ettt ettt e e sba e 114

Tabela 31. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami kosci w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz kwalifikujgca sie do
Swiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci w ramach scenariusza ,nowego”................... 114

Tabela 32. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami kosci w ramach scenariusza ,istniejagcego” oraz kwalif kujgca sie do
Swiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe
KOSCi W ramach SCENANUSZA yMOWEGO” ......cuuueiiiteieiittee et eeaatteeeabbeeeaatee e e as bt e e aabe e e e aasb e e e aa b et e o be e e e aabb e e e aabe e e aabbeeeanbbeeeaabeeesnbeeeeannne 114

Tabela 33. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ $wiadczenia przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka
we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,nowy”) oraz terapii
alternatywnych (SCENAMUSZ ,IStNIEJGCY”) ... .eeiuriiiiiiiie ittt ettt e e bt e e e bt e e e sab e e e s bb e e e e bt e e e anbeeeabneeeans 115

Tabela 34. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ swiadczenia przezskornej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg
we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,nowy”)............... 116

Tabela 35. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ $wiadczenia przezskornej termoablacji
przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy uzyciu pragdu 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,nowy”) oraz terapii
alternatywnych (SCENArUSZ ,ISTNIEJGCY”) .....cciiuriiiiiiie ittt ettt st e e et et esiaee e 116

Tabela 36. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ $wiadczenia przezskérnej termoablaciji
przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskérnej termoablacji 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, kostniak kostninowy, pierwotne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,nOWy”) .................... 117
Tabela 37. Warunki realizacji wskazane w Karcie Swiadczenia Opieki ZAroWOotNE]............cc.ceveveveveveeecececeeieeereseeeseseseeeeeenas 121
Tabela 38. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej Wg AGREE 6 ...........coiiiiiiiiiii e 129
Tabela 39. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 2.11.2022 r.) ................ 129
Tabela 40. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania 3.11.2022 r.) ..........cc....... 130
Tabela 41. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Cochrane L brary (data wyszukiwania 3.11.2022 1.)..........cc....... 131

Tabela 42. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 08.11.2022 r.)...... 134
Tabela 43. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 08.11.2022 r.)....... 135

Tabela 44. Strategia wyszukiwania doniesiern naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 08.11.2022r.)........ 136
Tabela 45. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and Dissemination (data wyszukiwania

(1SR 2 02 T PRSPPI 137
Tabela 46. Skala AMSTAR 2 dla badan wtérnych (ocena: TAK=1, CZESCIOWO TAK=0,5, NIE=0) ..........cecveverrerrrrererrennnn. 139

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 128/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

14. Aneks

Zatacznik 1. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg
AGREE Il

Tabela 38. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg AGREE I

Nazwa wytycznych Ocena AGREE w 3;);:::;?;I\:v.)l:)l/(gzs’:yicr:etelnos'é procesu
CIRSE 2015 14%
COA 2020 25%
CIRSE 2022 21%

Ocena AGREE przeprowadzona przez dwoch analitykow.

Zatacznik 2. Strategie wyszukiwania badan pierwotnych i wtérnych

Tabela 39. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 2.11.2022
r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1 exp Radiofrequency Ablation/ 39 762
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation"
2 : 20 294
or RFA).ab,kwi,ti.
lor2 47 341
exp Microwaves/ 19 270
5 (Microwave 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 40r5 46 416
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kwti. 4292
8 3or6or7 93972
9 exp "Bone and Bones"/ 663 958
10 exp Neoplasm Metastasis/ 219 677
11 9 and 10 3967
("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or
"bones metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or
"bony metastases" or "spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or
"spine metastases" or "spinal metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or
"skeleton metastasis" or "skeleton metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal
metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or "osseous metastasis" or
12 " . " . ST : 26 475
0sseous metastase” or "osseous metastases"” or "osteoblastic metastasis” or "osteoblastic
metastase” or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis" or "osteoplastic
metastase" or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis” or "vertebral metastase"
or “"vertebral metastases" or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra
metastases" or ‘"vertebrae metastasis" or ‘'vertebrae metastase" or ‘"vertebrae
metastases").ab,kwiti.
13 "metastases involving".ab,kwiti. 224
14 (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwi,ti. 945 611
15 13 and 14 75
("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or “"secondary
16 neoplasia" or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or 6576
"secondary carcinoma" or “"secondary carcinomas" or “secondary malignancy" or
"secondary malignancies").ab,kwi,ti.
17 14 and 16 688
18 1lorl12or150r17 30 489
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
19 exp Osteoma, Osteoid/ 2942
20 ("Osteoid Osteoma" or "Osteoid Osteomas").ab,kw,ti. 2636
21 19 or 20 3552
("primary tumor" or "primary tumors" or “primary neoplasm" or "primary neoplasia" or
22 "primary neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or 75 863
"primary carcinomas" or "primary malignancy" or "primary malignancies").ab,kwi,ti.
23 14 and 22 6 100
24 malignant neoplasm.ab,kw;ti. 5403
25 9orl2 686 399
26 24 and 25 248
27 18 or 21 or 23 or 26 38 399
28 8 and 27 810
29 exp "Systematic Review"/ 211 109
30 "systematic review".ab,pt,ti. 274 685
31 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 362 804
32 29 or 30 or 31 367 892
33 28 and 32 32

Tabela 40. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania 3.11.2022

r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1 exp radiofrequency ablation/ 41 841
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation"
2 : 42 218
or RFA).ab,kw,ti.
lor2 60 538
4 exp microwave radiation/ 28 313
5 (Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave 52 102
ablation" or "Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4o0r5 56 899
7 (thermoablation or "thermo ablation" or “thermal ablation").ab,kw,ti. 8024
8 3or6or7 119 851
9 exp "Bone and Bones"/ 846 490
10 exp metastasis/ 733928
11 9 and 10 33454
("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or
"bones metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or
"bony metastases" or "spine metastasis” or "spine metastase" or "spine metastase" or
"spine metastases" or "spinal metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or
"skeleton metastasis" or "skeleton metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal
metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or "osseous metastasis" or
12 " P [ : cn - 48 417
0sseous metastase” or "osseous metastases" or "osteoblastic metastasis” or "osteoblastic
metastase” or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis" or "osteoplastic
metastase"” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase"
or "vertebral metastases" or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra
metastases" or ‘“vertebrae metastasis" or ‘"vertebrae metastase" or ‘“vertebrae
metastases").ab,kwi,ti.
13 "metastases involving".ab,kwiti. 389
14 (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwi,ti. 1529 196
("metastases involving" and (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or
15 . 146
vertebrae)).ab,kw,ti.
16 ("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary 13 087
neoplasia" or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
"secondary carcinoma" or “"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or
"secondary malignancies").ab,kwiti.
17 14 and 16 1641
18 11or12ori15o0r17 74 084
19 exp Osteoma, Osteoid/ 3436
20 ("Osteoid Osteoma" or "Osteoid Osteomas").ab,kw;ti. 3467
21 19 or 20 4393
("primary tumor" or "primary tumors" or "primary neoplasm" or "primary neoplasia" or
22 "primary neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or 132 275
"primary carcinomas" or "primary malignancy" or "primary malignancies").ab,kwi,ti.
23 14 and 22 12 202
24 malignant neoplasm.ab,kw,ti. 9432
25 9orl2 884 918
26 24 and 25 583
27 18 or 21 or 23 or 26 85 752
28 8 and 27 1715
29 exp "systematic review"/ 376 886
30 "systematic review".ab,pt,ti. 387 793
31 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 546 303
32 29 or 30 or 31 670 371
33 28 and 32 54

Tabela 41. 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 ("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" 2839

or RFA):ti,ab,kw

#1 or #2 3959
4 MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231

(Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave 914
5 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 4 982
9 MeSH descriptor: [Bone and Bones] explode all trees 14164

10 MeSH descriptor: [Neoplasm Metastasis] explode all trees 5509

11 #9 and #10 18
("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or 2 850
"bones metastase” or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or
"bony metastases" or "spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or
"spine metastases" or "spinal metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or
"skeleton metastasis" or "skeleton metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal
12 metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or "osseous metastasis" or
"osseous metastase" or "osseous metastases"” or "osteoblastic metastasis" or "osteoblastic
metastase” or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis” or "osteoplastic
metastase"” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase"
or "vertebral metastases" or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra
metastases" or ‘'vertebrae metastasis" or ‘"vertebrae metastase" or 'vertebrae
metastases"):ti,ab,kw

13 ("metastases involving"):ti,ab,kw 11

14 (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae):ti,ab,kw 76 025
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 131/173



Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
15 #13 and #14 5
("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary 505
16 neoplasia" or "se_condary neoplasias" or "secqndary cancer" or "secondary_cancers" or
"secondary carcinoma" or “"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or
"secondary malignancies"):ti,ab,kw
17 #14 and #16 80
18 #11 or #12 or #15 or #17 2 936
19 MeSH descriptor: [Osteoma, Osteoid] explode all trees 8
20 ("Osteoid Osteoma" or "Osteoid Osteomas"):ti,ab,kw 17
21 #19 or #20 17
("primary tumor" or "primary tumors" or “"primary neoplasm" or "primary neoplasia’ or
22 "primary neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or 5215
"primary carcinomas" or "primary malignancy" or "primary malignancies"):ti,ab,kw
23 #14 and #22 552
24 (malignant neoplasm):ti,ab,kw 6 347
25 #9 or #12 16 958
26 #24 and #25 81
27 #18 or #21 or #23 or #26 3333
28 #8 and #27 33
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zalgcznik 3. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych

Medline (Ovid) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrédta
N =32 N =54 N=0 N=0
A 4
Przed usunigciem duplikatow: N = 86 —> Usuniete dupl katy: N = 32
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: N = 54 —> Wykluczono: N = 24
A
Weryfikacja w oparciu o petne teksty: N = 30 > Wykluczono: N = 18

= Brak charakterystyki populacji: 5
= Niewtasciwy typ badania: 4

= Brak wydzielonych wynikow: 3

= Niewtasciwa interwencja: 1

= Inne (1 baza): 5

A

Publikacje wigczone do analizy: N = 12 Publikacje z referencji: N =0
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zalgcznik 4. Strategie wyszukiwania publikacji analiz
ekonomicznych

WS.4220.20.2022

Tabela 42. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania
08.11.2022r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

1 exp Radiofrequency Ablation/ 39739
2 ("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" 20 299

or RFA).ab,kwiti.

lor2 47 329
4 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 4o0r5 46 427
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kwiti. 4 295
8 3or6or7 93 970
9 exp "Bone and Bones"/ 664 044
10 exp Neoplasm Metastasis/ 219725
11 9 and 10 3967
12 ("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or 26 501

"bones metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or

"bony metastases" or "spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or

"spine metastases" or "spinal metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or

"skeleton metastasis" or "skeleton metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal

metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or "osseous metastasis" or

"0sseous metastase" or "osseous metastases" or "osteoblastic metastasis" or "osteoblastic

metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis" or "osteoplastic

metastase"” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase"

or "vertebral metastases"” or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra

metastases" or "vertebrae metastasis" or "vertebrae metastase" or "vertebrae

metastases").ab,kw,ti.
13 metastases involving.ab,kw,ti. 224
14 (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwiti. 945 985
15 13 and 14 75
16 ("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary 6 584

neoplasia” or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or

"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or

"secondary malignancies").ab,kwi,ti.
17 14 and 16 688
18 11 or 12 or 15 or 17 30 515
19 exp Osteoma, Osteoid/ 2941
20 ("Osteoid Osteoma" or "Osteoid Osteomas").ab,kw,ti. 2634
21 19 or 20 3550
22 ("primary tumor" or "primary tumors" or "primary neoplasm" or "primary neoplasia" or 75 889

"primary neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or

"primary carcinomas" or "primary malignancy" or "primary malignancies").ab,kwiti.
23 14 and 20 1377
24 malignant neoplasm.ab,kw;ti. 5407
25 9orl2 686 509
26 24 and 25 247
27 18 or 21 or 23 or 26 34 189
28 8 and 27 796
29 (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or “cost 691 869

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
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
"cost minimization" or "cma" or cost-effectiveness 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").ab,ti.

30 28 and 29 21
Tabela 43. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania
08.11.2022r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
exp radiofrequency ablation/ 41921
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation” or "Radio-Frequency Ablation" 34 200
or RFA).ab,kw,ti.
lor2 52 585
exp microwave radiation/ 28 336
(Microwave 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,kw,ti. 6 804

8 3or6or7 106 009

9 exp "Bone and Bones"/ 846 845

10 exp metastasis/ 734 356

11 9 and 10 33459

12 ("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or 41013

"bones metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or
"bony metastases" or "spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or
"spine metastases" or "spinal metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or
"skeleton metastasis” or "skeleton metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal
metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or "osseous metastasis" or
"osseous metastase" or "osseous metastases" or "osteoblastic metastasis" or "osteoblastic
metastase” or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis" or "osteoplastic
metastase"” or "osteoplastic metastases"” or "vertebral metastasis” or "vertebral metastase"
or "vertebral metastases"” or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra
metastases" or "vertebrae metastasis” or "vertebrae metastase" or "vertebrae
metastases").ab,kwiti.

13 "metastases involving".ab,kwiti. 320

14 (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwiti. 1252234

15 ("metastases involving" and (bone or bones or spine or skeleton or vertebra or 120

vertebrae)).ab,kw,ti.

16 ("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary 11 076

neoplasia” or "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or
"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or
"secondary malignancies").ab,kw,ti.

17 14 and 16 1429

18 11 or12 or150r 17 66 480

19 exp Osteoma, Osteoid/ 3438

20 ("Osteoid Osteoma" or "Osteoid Osteomas").ab,kw,ti. 2815

21 19 or 20 3741

22 ("primary tumor" or "primary tumors" or “primary neoplasm" or "primary neoplasia" or 114 546

"primary neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or
"primary carcinomas" or "primary malignancy" or "primary malignancies").ab,kwiti.

23 14 and 22 10 642

24 malignant neoplasm.ab,kw;ti. 7 950

25 9orl2 877 869

26 24 and 25 567
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
27 18 or 21 or 23 or 26 76 383
28 8 and 27 1515
29 (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or “"cost 912 504

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-
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,kwiti.
30 28 and 29 34

Tabela 44. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania
08.11.2022.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees 1730
(("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation” 2839
or RFA)):ti,ab,kw
#1 or #2 3959

4 MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231
((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: [Bone and Bones] explode all trees 14 164

10 MeSH descriptor: [Neoplasm Metastasis] explode all trees 5509

11 #9 and #10 18

12 (("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or 2850
"bones metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or
"bony metastases" or "spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or
"spine metastases" or "spinal metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or
"skeleton metastasis" or "skeleton metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal
metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or "osseous metastasis" or
"osseous metastase" or "osseous metastases" or "osteoblastic metastasis" or "osteoblastic
metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis” or "osteoplastic
metastase” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase"
or "vertebral metastases" or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra
metastases" or "vertebrae metastasis” or "vertebrae metastase" or "vertebrae
metastases")):ti,ab,kw

13 (("metastases involving")):ti,ab,kw 11

14 ((bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae)):ti,ab,k 76 025

15 #13 and #14 5

16 (("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary 505
neoplasia" or "secondary neoplasias” or "secondary cancer" or "secondary cancers" or
"secondary carcinoma" or "secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or
"secondary malignancies")):ti,ab,kw

17 #14 and #16 80

18 #11 or #12 or #15 or #17 2936

19 MeSH descriptor: [Osteoma, Osteoid] explode all trees 8

20 (("Osteoid Osteoma" or "Osteoid Osteomas")):ti,ab,kw 17

21 #19 or #20 17

22 (("primary tumor" or "primary tumors" or "primary neoplasm" or "primary neoplasia" or 5215
"primary neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or
"primary carcinomas" or "primary malignancy" or "primary malignancies")):ti,ab,kw
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (

MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
23 #14 and #22 552
24 ((malignant neoplasm)):ti,ab,kw 6 347
25 #9 or #12 16 958
26 #24 and #25 81
27 #18 or #21 or #23 or #26 3333
28 #8 and #27 33
29 ((economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or “cost 72 620
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-
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
30 #28 and #29 2
Tabela 45. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and Dissemination
(data wyszukiwania 09.11.2022 r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
MeSH DESCRIPTOR Thermoablation EXPLODE ALL TREES 0
MeSH DESCRIPTOR Bone and Bones EXPLODE ALL TREES 1279
3 #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:

¢ Rejestr analiz kosztéw-efektywnosci CEAR (ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry) CEA
Registry - Center for the Evaluation of Value and Risk in Health (tuftsmedicalcenter.org):

o Stowa kluczowe: Thermoablation, Bone and Bones
o Liczba wynikéw: O (data wyszukiwania 09.11.2022)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zalacznik 5. Diagramy selekcji analiz ekonomicznych

WS.4220.20.2022

Publ kacje wigczone do analizy: n = 2

Medline Embase Cochrane Inne zrédta
n=21 n=34 n=2 n=0
y
Przed usunieciem duplikatéw: n = 57 P Usuniete duplikaty: n= 17
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: n = 40 » Wykluczono: n =35
Wykluczono: n =3
Niewfasciwa typ badania n = 1
Weryfikacja w oparciu o pelne teksty: n = 5 »| Niewtasciwy jezyk: n =2
v
| Publikacje z referencji: n=0
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zalgcznik 6. Ocena jakosci badan witaczonych do analizy

Tabela 46. Skala AMSTAR 2 dla badan wtérnych (ocena: TAK=1, CZESCIOWO TAK=0,5, NIE=0)

Badanie

Pytanie Sagoo Sangiorgio Cazzato Cazzato Gennaro Lanza Lindquester Murali Rosian Tordjman Sagoo Sun 2019

2021 2022 2018 2021 2019 2014 2020 2021 2018 2021 2022

1. Czy pytania badawcze
i kryteria wigczenia do
przegladu zawieraty
elementy PICO?

2. Czy przeglad zawiera
wyrazne stwierdzenie, ze
metody uzyte w
przegladzie zostaty
okreslone przed jego 0 1 0 0,5 0,5 0,5 0 1 0 1 1 0,5
przeprowadzeniem i czy
uzasadniono jakiekolwiek
znaczgce odchylenia od
protokotu?

3. Czy wybdr rodzaju
wigczonych do przegladu
badan zostat 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
uzasadniony przez
autorow?

4. Czy autorzy przegladu
korzystali z obszernej
strategii przeszukiwania
literatury?

0,5 0,5 0 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

5. Czy wybér badan do
przegladu byt
przeprowadzony  przez
dwoch analitykow?

6. Czy ekstrakcja danych
do przegladu byta
przeprowadzona przez
dwoch analitykow?

7. Czy autorzy przegladu 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
przedstawili liste
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Pytanie

Badanie

Sagoo
2021

Sangiorgio
2022

Cazzato
2018

Cazzato
2021

Gennaro
2019

Lanza
2014

Lindquester
2020

Murali
2021

Rosian
2018

Tordjman
2021

Sagoo
2022

Sun 2019

wykluczonych badan
wraz z uzasadnieniem
wykluczen?

8. Czy autorzy przegladu
przedstawili
wystarczajgco doktadng
charakterystyke
wigczonych badan?

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

9. Czy autorzy przegladu
uzyli odpowiednich
narzedzi do oceny ryzyka
btedu systematycznego
(RoB) w poszczegdlnych
badaniach wtgczonych do
przegladu?

0,5

10. Czy autorzy
przegladu zamiescili
informacje o zrodtach
finansowania dla
poszczegodlnych  badan
wigczonych do
przegladu?

11. Jesli przeprowadzono
meta-analize, to czy w
przegladzie uzyto
odpowiednich metod
statystycznych przy w
celu uzyskania tgcznych
wynikow?

12. Jesli przeprowadzono
meta-analize, to czy w
przegladzie oceniono
potencjalny wptyw ryzyka
btedu systematycznego
(RoB) w poszczegdlnych
badaniach na wynki
metaanalizy lub innej
kumulacji wynikéw?

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

140/173




Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Pytanie

Badanie

Sagoo
2021

Sangiorgio
2022

Cazzato
2018

Cazzato
2021

Gennaro
2019

Lanza
2014

Lindquester
2020

Murali
2021

Rosian
2018

Tordjman
2021

Sagoo
2022

Sun 2019

13. Czy
przegladu

autorzy
wzieli  pod
uwage ocene ryzyka
btedu systematycznego
(RoB) w poszczegdlnych
badaniach przy
interpretacji / oméwieniu
wynikéw przegladu?

14. Czy autorzy
przegladu odniesli sie w
satysfakcjonujacy sposéb
do obserwowane] w
przegladzie
heterogenicznosci
wynikow?

15. Jesli przeprowadzono
synteze ilosciowag
wynikéw, to czy w
przegladzie
Zamieszczono ocene
prawdopodobienstwa
btedu publikacji i
omaéwiono jej
prawdopodobny  wptyw
na wyniki przegladu?

16. Czy autorzy odniesli
sie  do potencjalnych
zrodet konfl ktu
intereséw, takich jak
zrodia finansowania
przegladu?

Podsumowanie
wynikéw (maksymalna
liczba punktéw wynosi:
16)

4,5

9,5

3,5

4,5

6,5

12,5

6,5

8,5
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zalacznik 7. Tabele ekstrakcji wynikéw z badan wtérnych wlgczonych do analizy skutecznosci i
bezpieczenstwa

Interwencja vs

RFA VS
Leczenie
chirurgiczne

Badanie Komparator Punkt konncowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Skutecznos¢
Sangiorgio | RFA Powodzenie leczenia | Metaanaliza Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa | MD=88,6% + 4,9 (95% CI: 79,1; 98,2)
2022 N=18 badan N=372 (329/372 pacjentow)
Leczenie Metaanaliza Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa | MD=85,6% + 4,8 (95% ClI: 76,2; 94,9)
chirurgiczne N=19 badan N=375 (320/375 pacjentéw)

Mataanaliza poréwnawcza:
N=6 badan

Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa
RFA: N=130
Leczenie chirurgiczne: N=115

RFA: 87,2% (95% CI: 71,2; 100) vs

Leczenie chirurgiczne: 87,0% (95% CI: 69,9;
100)

Brak istotnej
grupami: p=0,98

statystycznie roznicy miedzy

RFA Ocena bélu (wg VAS) L S . Srednia zmiana w skali po zastosowanym
po zastosowanym | N=9 badan Eﬁ?ggm z kostniakiem kostninowym kregoshipa leczeniuMD=6,7 + 0,5 punktéw (95% CI: 5,8;
leczeniu B 7.7);
p<0,0005
Leczenie Pacienci z kostniakiem kostninowvm kregostuna Srednia zmiana w skali po zastosowanym
chirurgiczne . acl ym Kregosiupa | o czeniu:MD= 5,8 + 0,9 punktéw (95% Cl: 4,4:
N=4 badania N=53 7.3):
p<0,0005
RFA Nawrét guza Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa | 6,7% (24/360 pacjentéw)
N=17 badan N=360
Leczenie _ . Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa | 5,6% (21/372 pacjentéw)
. . N=18 badan —
chirurgiczne N=372
RFA Nawrét guza wg Odcinek szyjny kregostupa: N=2 (12,5%)
lokalizacji inek piersi k tupa: N= 9
N=5 badan Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa Odcinek piersiowy kregosiupa 8 (50%)

Odcinek ledzwiowy kregostupa: N=5 (31,2%)
Odcinek krzyzowy kregostupa: N=1 (6,3%)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

chirurgiczne

Odma optucnowa

Niecatkowite wyciecie
guza

Incydentalna
durotomia®:

Bol neuropatyczny

Zapalenie ptuc

Leczenie N=5 badan Odcinek szyjny kregostupa: N=3 (30%)
chirurgiczne Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa Odcinek piersiowy kregostupa: N=3 (30%)
Odcinek ledzwiowy kregostupa: N=4 (40%)
Bezpieczenstwo
Sangiorgio Srednia czestosc
2022 wystepowania 4,4% (14/316 pacjentow)

pow ktan
Niepetne usmierzenie _ B}
bolu N=11 zdarzen
Neuropatia konczyn N - . _ .

REA dolnych N=14 badan Zicgfgm z kostniakiem kostninowym kregostupa | N=1 zdarzenie
Przerwanie zabiegu z
powodu N=1 zdarzenie
radikulopatii®?
Przejsciowa
sztywnosé po N=1 zdarzenie
zabiegu
Pow kfania ogétem 7,8% (24/309 pacjentow)
Niepetne usmierzenie - .
bolu N=5 zdarzen
Pooperacyjna _ .
niestabilnos¢ kregow N=5 zdarzen
Rozejscie sie rany N=3 zdarzenia

L . Zakazenie rany Pacjenci z kostniakiem kostninowym kregostupa | N=2 zdarzenia

eczenie Krwiak N=13 badan N=309 N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

92 Uszkodzenie lub podraznienie nerwéw rdzeniowych w obrebie kregostupa.

9 Nacigcie opony twardej prowadzgce do wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Trudnosci z
pooperacyjng
wentylacja ptuc

Miejscowe
zaburzenia czucia

Nieprawidtowy zakres
resekcji guza

N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

N=1 zdarzenie

Whnioski i ograniczenia

Badanie obrazowe wykonane ($rednia):

Sangiorgio | RFAvsleczenie | Wnioski:

2022 chirurgiczne Wyniki wigczonych do przegladu badan wskazujg, ze zaréwno RFA, jak i chirurgiczne leczenie kostniaka kostninowego kregostupa sa skuteczne w fagodzeniu
bdlu oraz charakteryzujg sie niskim odsetkiem nawrotéw nowotworu. Nie odnotowano istotnej statystycznie réznicy w wyn ku powodzenia leczenia migdzy obiema
grupami. Zaréwno u pacjentéw leczonych RFA, jak i u leczonych chirurgicznie wynik oceny bélu w skali VAS byt istotny statystycznie i lepszy od wartosci
poczatkowej. Ponadto odsetek powiktan byt niski w obu grupach. W przypadku leczenia chirurgicznego liczba i rodzaj zdarzen byta wieksza, co
najprawdopodobniej wigze sie ze znacznie wyzszym stopniem inwazyjnosci chirurgicznego wyciecia guza poroéwnaniu z przezskérng RFA.

Ograniczenia:
Mata liczba badan poréwnujacych RFA i leczenie chirurgiczne (N=6)
Brak RCT
; Interwencja vs c Synteza g .
Badanie Komparator Punkt koncowy ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Skutecznos¢
Sagoo 2022 RFA Wystepowanie bolu w . . , . . L. i Zmiana warto$ci wyjsciowej vs 12-24 mies.
¢ S Metaanaliza n 6wnawcza
okresie 12-24 miesiecy oloana |z‘ ieporéwnawcz. Eraqggﬁjl aZ’\l_lkg;stmaklem kostninowym MD=6,85; (95% CI: 4,67; 9,04): p<0,01;
(w skali NRS) N=4 badania ggostupa N= 2-99%
Zmiana wartosci wyjsciowej vs >24 mies.
Wystepowanie bélu >24 | Metaanaliza nieporownawcza Pacjenci z kostniakiem  kostninowym
miesiecy (w skali NRS) N=4 badania kregostupa N=104 MD=7,29; (95% CI 6,67; 7,91); p<0,01;
1=79%
Pacjenci k iaki kostni .
k%(gggﬂpazN:mostma lem  kostninowym Sredni okres kontroli lokalnej: 41,5 +7,1
Albisinni 2017 . i L miesiecy (3,5 roku)
Badanie obrazowe wykonane ($rednia): )
. N=57/61 zmian (93,4%)
Kontrola lokalna guza 41,5 +7,1 miesiecy (3,5 roku)
Pacjenci z kostniakiem kostninowym | Sredni okres kontroli lokalnej: 28,49 +35,75 (1-
Beyer 2019 kregostupa N=77 228) miesiecy (2,4 roku)

N=70/77 zmian (91,0%)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

28,4 +35,75 miesiecy (2,4 roku); zakres: 1-
228 mies.

Faddoul 2017

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa

N=8

Badanie obrazowe wykonane ($rednia):

49 miesiecy (4,1 roku); zakres: 12-84 mies.

Sredni okres kontroli lokalnej:
49 (12-84) miesiecy (4,1 lat)
N=8/8 zmian (100%)

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa N=7

Mediana okresu kontroli lokalnej: 11 (5-17)

Klass 2009 Badanie obrazowe wykonane (mediana): m|_e3|ecy (0'? r°k‘f)

11 miesiecy (0,9 roku); zakres: 5-17 mies. N=6/7 (85,7%)zmian

Pacjenci z kostniakiem kostninowym

kregostupa Sredni okres kontroli lokalnej: 19,5 (6-24)
Martel 2009 N=10 miesigca (1,6 roku)

Badanie obrazowe wykonane (mediana):
19,5 miesiecy (1,6 roku); zakres: 6-24mies.

N=10/10 (100%) zmian

Morassi 2014

Pacjenci z kostniakiem kosthinowym
kregostupa

N=13

Badanie obrazowe wykonane (mediana):
23,1 miesiecy (1,9 roku); zakres: 6-39 mies.

Sredni okres kontroli lokalnej: 23,1 (6-39)
miesiecy (1,9 roku)
N=13/13 (100%) zmian

Pipola 2021

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa N=80

Badanie obrazowe wykonane ($rednia):
62,75 miesiecy (5,3 roku)

Sredni okres kontroli lokalnej: 62,75 miesiecy
(5,3 roku)

N=70/80 zmian (87,5%)

Tomasian 2017

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa

N=7

Badanie obrazowe wykonane (mediana):
16,1 miesiecy (1,3 roku)

Sredni okres kontroli lokalnej: 16,1 miesiecy
(1,3 roku)

N=7/7 (100%) zmian

Vanderschueren 2009

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa

N=24
Badanie obrazowe wykonane ($rednia):
72 miesiecy (6 lat); zakres: 9-142 mies.

Sredni okres kontroli lokalnej: 72 (9-142)
miesigce (6 lat)
N=24/24 (100%) zmian

Yu 2019

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa N=12

Sredni okres kontroli lokalnej: 24 miesigce (2
lata)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Badanie obrazowe wykonane (mediana):
24 miesigce (2 lata)

N=11/12 (91,7%) zmian

Pacjenci z kostniakiem kostninowym

kregostupa N=354

. kregosiupa Sredni okres kontroli lokalnej: nie raportowano
Vidoni 2018 N=17 .
. N=17/17 (100%) zmian
Badanie obrazowe wykonane
(mediana):nie raportowano
Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa . ) ) .
N=7 Sredni okres kontroli lokalnej: 46,6 (24—66)
Wang 2017 o « o miesiecy (3,9 roku)
Badanlg ot?razowe wykonane ($rednia): N=7/7 (100%) zmian
46,6 miesigce (3,9 roku); zakres: 24-66
mies.
Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa . . . .
N=8 Sredni okres kontroli lokalnej: 41,5 (2-131)
Weber 2015 Badanie ob K diana): miesigcy (3,5 roku)
a anl@T o.razowe wykonane (mediana): N=8/8 (100%) zmian
41,5 miesigce (3,5 roku); zakres: 2-131
mies.
Pacjenci z kostniakiem kostninowym
kregostupa Sredni okres kontroli lokalnej: 12 miesiecy (1
Zhang 2019 N=23 rok)
Badanie obrazowe wykonane: N=23/23 (100%) zmian
12 miesiecy (1 rok)
Bezpieczenstwo
Sagoo 2022 4/354 (1,1%) (rozejscie sie rany po
chirurgicznym leczeniu nawrotu w kohorcie
. . o4 _ . Pacjenci z kostniakiem kostninowym pacjentéw RFA N=1, tymczasowy bdl, N=1,
Pow kiania lekkie N=14 badan kregostupa N=354 tymczasowa ograniczona mobilnos$¢é N=1,
RFA parestezje koriczyn dolnych 30 dni po zabiegu
N=1)
f . el g5 _ . Pacjenci z kostniakiem kostninowym
Pow kfania ciezkie N=14 badan 0/354 (0%)

Whnioski i ograniczenia

% Stopier 1-2 zgodnie z klasyfikacjia Common Terminology Criteria for Adverse Events CTCAE wersja 5.0

9 Stopier 3-5 zgodnie z klasyfikacjg Common Terminology Criteria for Adverse Events CTCAE wersja 5.0
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Sagoo 2022 Whioski:
RFA jest bezpieczng i wazng metodg leczenia OO kregostupa z dobrymi wynikami dtugoterminowymi. Skuteczno$¢ metody pozwala na leczenie OO
kregostupa w sposob minimalnie inwazyjny bez koniecznosci zastosowania leczenia chirurgicznego. RFA powoduje redukcje bélu w okresie $rednio i
diugoterminowym. Ponadto zaobserwowano wysokie wskazniki miejscowej kontroli guza — w wiekszosci badan wynoszace 100% i niskie ryzyko powiktan.
REA vs leczenie Konieczne jest dalsze prowadzenie badan o wyzszej jakosci, oceniajgce skutecznos¢ kliniczng i profil bezpieczenstwa RFA w rdzeniowym OO.
chirurgiczne
Ograniczenia:
e  Ro6zne wyn ki badan obrazowych i klinicznych,
. Miejscowa kontrola guza byta oceniana w poszczegolnych badaniach oceniana byta w réznych punktach czasowych,
. Mata liczba badan.
. Interwencja vs . Synteza . .
B Komparator AL e iloSciowaljakosciowa e LS
Skutecznosé
Sagoo 2021 Przed leczeniem: 8,3 pkt
Po 1 miesigcu: 5,2 pkt
Pacjenci z przerzutami do rdzenia Po 2-3 miesigcach: 5,6 pkt
Przezskérna MWA Kastler 2017 kregowego (n=14) ]
Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
okres obserwacji): 2,7 pkt
Srednia redukcja bélu: 33%
Przed leczeniem: 7,4 pkt
Po 1 miesigcu: 1,9 pkt
Po 2-3 miesigcach: 2,2 pkt
Ocena bodlu wg skali Pacjenci z przerzutami do rdzenia | Po 6 miesigcach: 2,3 pkt
VAS ($rednia) Kastler 2014 kregowego (n=17)
Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
. okres obserwacji): 5,1 pkt
Przezskérna MWA + Srednia redukcja bolu: 69%
Cementoplastyka
Przed leczeniem: 6,9 pkt
Po 1 miesigcu: 2,1 pkt
Pacjenci z przerzutami do rdzenia Po 2-3 miesigcach: 2,4 pkt
Khan 2018 -
kregowego (n=69)
Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
okres obserwacji): 4,5 pkt
Srednia redukcja bélu: 65%
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Przed leczeniem: 6,8 pkt
Po 1 miesigcu: 1,7 pkt
Po 2-3 miesigcach: 2,3 pkt
Kastler 2013 Pacjenci z _ przerzutami do rdzenia | Po 6 miesigcach: 2,2 pkt
kregowego (n=6)
Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
okres obserwacji): 4,6 pkt
Srednia redukcja bélu: 68%
Przed leczeniem: 10 pkt
Po 1 miesigcu: 3 pkt
Luna 2020 Pacjenci z B przerzutami do rdzenia . _
kregowego (n=1) Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
okres obserwacji): 7 pkt
Srednia redukcja bélu: 70%
Kastler 2014 Pacjenci 2 _ przerzutami  do  rdzenia Brak progresji: n=15 (88%)
kregowego (n=14)
Przezskérna MWA + Pacjenci z przerzutami do rdzenia — o
cementoplastyka Kontrola lokalna Khan 2018 kregowego (n=69) Brak progresji: n=59/61 (96%)
Luna 2020 Pacjenci z _ przerzutami do rdzenia Brak progresji: n=1 (100%)
kregowego (n=1)
Bezpieczenstwo
. . Pacjenci z przerzutami do rdzenia _
Bol korzeniowy Kastler 2017 kregowego (n=14) N=5
o - - N=1
Sagoo 2021 | MWA Uraz termiczny nerwu Khan 2018 Pacjenci 2 _przerzutaml do  rdzenia
kregowego (n=69)
. . Pacjenci z przerzutami do rdzenia _
Oparzenie skory Khan 2018 kregowego (n=69) N=1
Whnioski i ograniczenia
Whnioski:
Zastosowanie terapii MWA jest skuteczne w redukcji bélu do 6 miesiecy (mimo, ze wiekszo$¢ zabiegdw byta wykonywana w potgczeniu cementoplastykg
lub operacjg). Ponadto wykazano skutecznos¢ w miejscowej kontroli guza. Potwierdzono tym samym, ze augmentacja cementem jest wysoce skuteczna
w fagodzeniu bdlu, a jej stosowanie w potgczeniu z MWA jest szczegdlnie uzasadnione w leczeniu guzéw litycznych z wysokim ryzykiem patologicznych.
Sagoo 2021 | MWA Lokalna kontrola guza zostata zbadana w 5 badaniach w ramach tej analizy rowniez wykazata wysoki wskaznik powodzenia. Przezskorna MWA byta
ogdlnie dobrze tolerowana pod wzgledem bezpieczenstwa (wskaznik powiktan wynosit 6,5%).
Ograniczenia:
. Niska lub umiarkowana jakos¢ badan,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

. Brak oceny ryzyka btedu systematycznego.

. Interwencja vs a Synteza . .
Bl Komparator PO LI T iloSciowaljakosciowa FerlEEE RIS
Skutecznosé
RFA vs RFA + RT Oce_na nasilenia bélu wg Prezzano 2019 N=26 le wykazano istotnej réznicy w wynikach VAS
skali VAS (p=0,96)
Metaanaliza (9 badan: Sayed
Ocena nasilenia bélu wg ;812 Prezcz:;'n;)atgom, zzohfgo Poréwnanie przed operacjg vs po operacji
fnkigg\)/AS (od 3tyg. do 6 Greehwood 2015, Anchale{ N=296 525/|D§2,72; (95%Cl: 2,10-3,34); p<0,00001;
: 2014, Wallace 2015, Zheng I"=91%
2014, Nakatsuka 2009)
Metaanaliza (8 badan: Sayed
Ocena nasilenia bélu wg ggig Prezcz:;];)atgom, 220h£a80 Poréwnanie przed operacjg vs po operacji
RFA +VA skali - VAS w35 | o0l ood 2015, Anchala | N-280 SMD=2,24; (95%Cl: 1,55; 2,93); p<0,00001,
tygodniu 12=89%
2014, Wallace 2015, Zheng
2014)
Ocena nasilenia boluwg | Metaanaliza (4 badania: Sayed Poréwnanie przed operacjg vs po operacji
skali VAS w 3-4| 2019, Prezzano 2019, Zhao | N=98 SMD=3,00; (95%Cl: 1,11; 4,90); p<0,00001,
miesigcu 2018, Zheng 2014) 12=95%
Murali 2021 -
Ocena nasileniaboluwg | N=4 badania: Zhao 2018, Poréwnanie przed operacjg vs po operacji
skali VAS w 5-6 | Greenwood 2015, Wallace | N=144 SMD=3,54; (95%Cl: 1,96; 5,11); p<0,00001,
miesigcu 2015, Nakatsuka 2009) 12=88%
Bagla 2016 Skala ODI: zmniejszenie niepetnosprawnosci o
N=50 7,7% (w 3 dniu) i 0 12,9% (po 1 miesigcu),
p<0,01
Zhao 2018 Skala EORTC QLQ-C30: wykazano istotng
RFA + VA ) . N=16 statystycznie w funkcjonowaniu fizycznym
Ocena  niesprawnosci - (p=0,03) oraz emocjonalnym (p=0,003) w
<3 miesiecy okresie obserwacji 1 miesigca
Gervagez 2008 N=41 Skala PDI: zmniejszenie niepetnosprawnosci
B bélowej o 8% (po 6 tygodniach), p<0,015
Proschek 2009 _ Skala ODI: zmniejszenie niepetnosprawnosci o
RFA vs RFA + VA N=16 30% (p<0,014)
Ocena niesprawnosci w | Bagla 2016 _ Skala ODI: zmniejszenie niepetnosprawnosci o
RFA + VA okresie 3-12 miesiecy N=50 15,9% (p<0,01)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Gervagez 2008 N=41 Skala PDI: zmniejszenie niepetnosprawnosci o
- 4% (p=0,002)
Sayed 2019 N=30 FACT-G7: brak istotnej poprawy (p=0,071)
RFA vs RFA + VA Proschek 2009 N=16 ODI: brak |stotntt-.go spanu.(p=0,06)
Okres obserwaciji: 3-6 miesiecy
REA vs RFA + VA Ocen_a niesprawnosci w Proschek 2009 N=16 Skala OI_DI: _brak istotnego spadku wynikéw po
okresie 12 miesiecy 15-36 miesigcach
N=10 badan (Sayed 2019,
Prezzano 2019, Tomasian
2018 Cazzato 2018
! ’ N=51 (13,2%
RFA + VA Greenwood 2015, Anchala | N=387 ( ‘) " .
2014, Gervagez 2008, Zheng Okres obserwaciji: 2,5 miesiecy — 5 lat
Vs ' '
2014, Proschek 2009,
RFA+RT + VA Dabravolski 20015)
Kontrola lokalna/nawrdt Prezzano 2019 N=28 RFA + VA vs RFA + RT + VA
8/17 vs 1/11
Tomasian 2018 N=27 N=1
Anchala 2014 N=92 N=3
RFA + VA Dabravolski 2015 N=250 N=30
Gervagez 2008 N=41 N=5
Cazzato 2018 N=11 N=2
RFA +VA RFA + VA vs RFA + RT + VA
Vs Prezzano 2019 N=28 Mediana: 31.9 VS 553 1
RFA + RT + VA 1319 1yg. 3 1yg.
Przezycie Po 1 roku: n=151
Po 2 latach: n=94
RFA + VA Dabravolski 2015 N=250 Po 3 latach: n=53
Po 4 latach: n=37
Po 5 latach: n=34
N=10 badan (Bagla 2016,
Prezzano 2019, Tomasian
2018, Zhao 2018, Greenwood - 0
RFA + VA Smiertelnosé 2015, Wallace 2015, Zheng | N=462 N 199 (23.6%) N
2014 Dabravolski 2015 Mediana czasu obserwacji do 1 roku.
Nakatsuka 2009, Cazzato
2018)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Bagla 2016 N=50 N=5
Tomasian 2018 N=27 N=8
Cazzato 2018 N=11 N=1
Wallace 2015 N=72 N=6
Nakatsuka 2009 N=10 N=10
RFA + RT + VA Greenwood 2015 N=21 N=1
Bezpieczenstwo
Bol korzeniowy N=699 N=9 (1,3%)
Paraplegia N=699 N=1 (0,1%)
Powiktania Przejsciowe uszkodzenie | N=699 N=1 (0,1%)
neuronow
Posocznica N=699 N=1 (0,1%)
Murali 2021 | REA + VA Zhao 2018 N=16 ?;:u(r\gi{(;iﬁ;)cementu, wymagajacy interwencji
Cazzato 2018 N=11 N=1
Wyciek cementu Anchala 2014 N=92 N=2
Dabravolski 2015 N=250 N=38
N=28
Georgy 2009 N=37 N=2
Whnioski i ograniczenia
Whnioski:
Ablacja czestotliwosciag radiowg (RFA) jest bezpieczna i skuteczna w zmniejszaniu bélu i niepetnosprawnosci, a takze w poprawie jakosci zycia pacjentow
z przerzutami do kregostupa, zwtaszcza w krétkim czasie. Wyniki uzasadniajg stosowanie RFA w przypadkach nowotworéw opornych na leczenie (w
szczegolnosci guzéw radioopornych). Istniejg ograniczone dowody poréwnujace RFA z radioterapia, dlatego nie ma potwierdzonych wnioskéw dotyczacych
kontroli lokalnej guza i Smiertelnosci bez przeprowadzenia badan o wyzszej jakosci (RCT).
Ograniczenia:
Murali 2021 | RFA + VA . Brak mozliwosci przeprowadzenia analizy w podgrupach,

Ryzyko btedu systematycznego,

Istotna heterogeniczno$¢ badan niepozwalajgca na metaanalize wynikow

Dane niskiej jakosci,
Brak RCT,

Leczenie onkologiczne (np. chemioterapia), ktére mogto mie¢ wptyw na wyniki przerzutéw do kregostupa niezaleznie od zastosowania RFA,
Brak wykresu oceniajgcego ryzyko btedu wybidrczego publ kowania.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

. Interwencja Vs . Synteza . .
EERED Komparator AL LT iloSciowaljakosciowa PEpUEEE LTS
Skutecznosé
Cazzato ) Po 4 tygodniach: 5,3/10 (95% CI: 4,6; 6,1);
2021 N=5: Deib 2019, Pusceddu (12=88%; p<0,01)
2016, Wei 2015, Khan 2018, | Pacjencize ztosliwymi guzami kosci N=141 - -
Kastler 2014 Ostatnia zaraportowana obserwacja®: 5,3/10
o . (95% ClI: 4,3; 6,3); (1>=88%); p<0,01)
Redukcja bélu wg skali - o .
NRS Po 4 tygodniach: Redukcja bolu o 6 punktéw
Prud’homme 2016 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=13 | w stosunku do wartosci poczatkowej (12/13
pacjentéw, 92,3%)
. . L . _ Catkowite ztagodzenie bolu bez koniecznosci
Rinzler 2019 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=24 przyjmowania lekow (24/24 pacjentow, 100%)
- - ) S Po 20-24 tygodniach obserwacji: 25,8% (95%
. Khan 2018 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=69 Cl: 51,3; 75,0) (44/69 pacjentow, 63,8%)
Wynk skall ODI Po 20-24 tygodniach ob ji: 25,3% (95%
. _ . . ki N 0 20- godniach obserwaciji: 25, ()
MWA Deib 2019 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=65 ClI: 68,2; 88,9) (52/65 pacjentow, 80%)
Po 4 tygodniach: poprawa u 100% (35/35
pacjentéw, ktérzy przezyli)
. . - . o
Z_dolnosc poruszania | psceddu 2016 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=35 Po .6 mleS|aqach. poprawa u 98,0% (34/35
sie pacjentéw, ktérzy przezyli)
Po 12 miesigcach: poprawa u 100% (25/25
pacjentéw, ktérzy przezyli)
iai . 0, 0, . .
Miejscowa kontrola N=7 Pacjenci z guzami kosci N=249 LC._ 3419/0 (95% CI: 29,0; 41,2) (87/249
guza pacjentow)
S Po 20-24 tygodniach: 73,6% (95% CI: 63,0;
Stabilizacja chorob L
: Y N=2: Deib 2019, Khan 2018 Pacjenci ze ztosliwymi guzami kosci N=87 | 82.4) (64/87 pacjentow)
Progresja choroby 26,4% (95% CI: 17,6; 37,0) (23/87 pacjentow)

Bezpieczenstwo

9% Po 20-48 tygodniach.
% Wynik poczatkowy wynosit 48,5.
% Wynik poczatkowy wynosit 42,4.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Cazzato Wskaznik istotnych . 99 L Clemdmi N= o 0 .27 S
2021 MWA Klinicznie powiklan Metaanaliza N=7 Pacjenci z guzami kosci N=249 6,4% (95% CI: 3,7; 10,2) (16/249 pacjentéw)
Whnioski i ograniczenia
Whnioski:
Wyn ki przegladu wskazujg na to, ze MWA jest skuteczng metodg leczenia w redukcji bélu w obserwacji krétko- i Srednioterminowej ztosliwych guzow kosci
oraz kostniaka kostninowego. Autorzy podkreslajg, ze uzasadnione sg dalsze badania prospektywne wysokiej jakosci.
c Ograniczenia:
zgzziato MWA Brak RCT - wyniki wigczonych badan pochodzity gtéwnie z niskiej/umiarkowanej jakosci jednoramiennych badan o charakterze retrospektywnym
Autorzy podkreslajg problemy z przedstawieniem osobnych wynikéw dla pacjentéw z tagodnymi, ztosliwymi guzami kosci i przerzutami
Do wynikéw klinicznych, ktére mogty zosta¢ ocenione na wigkszej prébie zaliczono jedynie redukcje bélu oraz profil bezpieczenstwa
Autorzy podkreslaja, ze powiktania uwzglednione w przegladzie zostaty zaraportowane jako ,na pacjenta” a nie ,na guz”, co uniemozliwito poréwnanie z
innymi niedawno opublikowanymi badaniami oraz mogto mie¢ wptyw na rzeczywisty odsetek przedstawionych powiktan
Niejednorodnos¢ protokotéw wykonania MWA
n Interwencja vs a Synteza g g
EREal Komparator L O iloSciowaljakosciowa Fefplie e
Skutecznosé
Niepowodzenie leczenia _
po pierwszym CT-RFA 2_3550 8
(rednia wazona; SD) 3% (7,8%)
Sredni czas do
rozpoznania Pacjenci z kostniakiem kostninowym 9 miesiecy’®
niepowodzenia leczenia | N=69 badarn N=3023
;gg(ijman RFA Wskaznk sukcesu po 91%
powtérnym CT-RFA 15 niepowodzen/171 powtdrnych CT-RFA
Ogolny wskaznik
niepowodzenia leczenia 3,1%
po powtornym CT-RFA
. . .| N=19 badan opublikowanych | Pacjenci z kostniakiem kostninowym 0 2 a0
Niepowodzenie leczenia w latach 2002-2010 N=706 guzéw 14% (STD=8,8%)

9 Powiktania odnotowano w 4 badaniach: Pusceddu 2016, Wei 2015, Rinzler 2019, Prud’homme 2018, Khan 2018.

10 Razem z nawrotami zdiagnozowanymi do 48 miesiecy po zastosowanym leczeniu.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

N=42 badan opublikowanych
w latach 2011-2019

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
N=2270 guzéw

7% (STD=5,6%); p=0,004

N=13 badan opublikowanych
w latach 2002-2008

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
N=561 guzéw

15% (STD=10%)

N=23 badan opublikowanych
w latach 2009-2014

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
N=1284 pacjentéw

9% (STD=6,2%)

N=25 badan opublikowanych
w latach 2015-2019

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
N=1131 pacjentéw

6%

Badania  opublikowane w
latach 2002-2013 N=36 vs
2014-2019 N=33

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
N=3023

9,1% vs 7,9%; p=0,049

Bd.

Pacjenci z kostniakiem kostninowym w
lokalizacji konczynowej vs kregostupowej

N=1923 vs 260 guzéw

8,6% (STD=8,7%) vs 12,8% (STD=5,2%);
p=0,13

Bd

Pacjenci z kostniakiem kostninowym w
lokalizacji kosci piszczelowej i udowej vs
inna lokalizacja konczynowa

N=613 vs 116 guzéw

5,6% (STD=6,3%) vs 8% (STD=5,6%); p=0,52

N=13 badan

Pacjenci z kostniakiem kostninowym w
grupie pacjentow gdzie $rednia wieku
wynosita 22,3 lata (SD=11) vs catkowita
Srednia wieku 20,2 lat (SD=5,5)

p=0,39

Krétki czas ablacji: N=12
badan vs dluzszy czas ablaciji
N=9 badan

Pacjenci z kostniakiem kostninowym u
ktorych czas ablacji byt krotki (6 min.) vs
dtuzszy (7-15 min.)

9% (SD=11%) vs
5% (SD=4%); p=0,23

Bezpieczen

stwo

Tordjman
2021

RFA

Catkowity wskaznik

powiktan

Oparzenia skory

Zakazenie

Ztamanie igty

Uporczywy bol

Urazy nerwow

Ztamania

Parestezje

N=69 badan

Pacjenci z kostniakiem kostninowym
N=3023

3%

0,7%

0,5%

0,3%

0,2%

0,2%

0,1%

<0,1%
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Krwiaki <0,1%

Powiktania zwigzane ze

8 ) <0,1%
znieczuleniem

Zatrzymanie krazenia z
pdzniejszym N=1 zdarzenie
wyzdrowieniem

Wystepowanie oparzen
skory ze wzgledu na | Krotki czas ablacji: N=12
czas ablacji: krétszy | badan vs diuzszy czas ablacji <1% w obu grupach; p=0,54
czas (6 min.) vs dluzszy | N=9 badan
czas (7-15 min.)

Whnioski i ograniczenia

Whnioski:

Autorzy przegladu wskazujg, ze RFA pod kontrolg tomografii komputerowej jest bezpieczng metoda leczenia kostniaka kostninowego (catkowity wskazn k
powikfan wyniost 3%). Zaobserwowano nizszy wskaznik niepowodzenia leczenia po leczeniu wtérnym w poréwnaniu do pierwszego zastosowania RFA
(8,3% vs 3,1%). Ponadto zaobserwowano mniejszy wskaznik niepowodzenia leczenia w badaniach opublikowanych w okresie 2014-2019 (9,1%) w
poréwnaniu z badaniami opubl kowanymi w latach 2002-2013 (7,9%), co wigzato sie najprawdopodobniej nastepowym lepszym zrozumieniem procesu
chorobowego, lepszg technikg wykonania RFA i udoskonaleniem aparatury medycznej. Nie odnotowano istotnego statystycznie wplywu czasu ablaciji,
wieku uczestnikow lub lokalizacji guza na wskaznik niepowodzenia leczenia.

Tordjman REA Ograniczenia:

2021 Btad systematyczny wynikajacy z wybiérczego publ kowania, ktéry mégt wyptyngé na nizsze wskazniki niepowodzenia leczenia,

Duza liczba wigczonych badan zawierata mate kohorty pacjentéw oraz bardzo zréznicowang liczbe pacjentéw (23 badania obejmowaty <20 pacjentéw,
a 3 badania >100 pacjentow),

Brak mozliwos$ci oceny niepowodzenia leczenia ze wzgledu na wie ko$¢ guza w zwigzku z matg liczbg badan raportujgcych te dane,

Wystepowanie réznych definicji punktu korncowego po CT-RFA, co mogto sie wigza¢ z trudnoscig w odréznieniu bélu zwigzanego z niepowodzeniem
leczenia od bélu spowodowanego innymi przyczynami,

W wielu badaniach nie wskazano, czy pacjenci doswiadczyli przerwy bezobjawowej po leczeniu, co mogto mie¢ wptyw na wyniki,
Mozliwo$¢ pominigcia zaraportowania btedéw technicznych wystepujacych podczas wykonywania RFA.

: Interwencja vs . Synteza . .
BRI Komparator UL L LS iloSciowaljakosciowa PEplEEE UL
Skutecznosé
Lindquester Skumulowany wynik bacienci ‘ ki vostri RFA: MD=91,9%; (95%Cl: 88%, 94%) vs
2020 RFA vs krioablacja Wskazn k sukcesu | (regresja logistyczna) (Ii?:?t?:gblgcji' ﬁsztf%%)lem ostninowym Krioablacja: MD=91,6%; (95% Cl: 84%; 96%)
N=32 badania ' p=0,92
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Niepowodzenie
techniczne

Niepowodzenie
kliniczne

Nawr6t choroby

Nie oszacowano ze wzgledu na zbyt matg liczbe
zdarzen.

RFA: MD=2,1%; (95%Cl: 1%, 4,2%) vs
Krioablacja: MD=2,1%; (95% CI: 0,5%; 8,0%)
p>0,99

RFA: MD=5,9%; (95%CI: 4%); 8,8%) vs
Krioablacja: MD= 6,3% (2,9%, 13,4%) p=0,76

Wskazn k sukcesu

100%

Niepowodzenie 0
techniczne Pacjenci z ki jakiem kostni
MWA : . Kostrzewa 2014 .aCJenC| z ?stanla iem kostninowym
Niepowodzenie (liczba ablacji: N=10) 0
kliniczne
Nawrdét choroby 0
Bezpieczenstwo
Lindquester RFA: 3,5%; (95% CI: 2,2-5,5%) vs
2020 G Krioablacja: 5,3%; (95% CI: 2,2%; 12%)
Powiktania
p=0,12
Zawat kosci 1
wymagajgcy
operaciji
Zakazenie tkanek 1
miegkkich
wymagajgce
interwencji Skumulowany wyn k (regresja Lo s .
RFA chirurgicznej logistyczna) P.aCJenu z kcistanlak|em kostninowym
N=32 badani (liczba ablacji: N=1758)
Oparzenie  skory | V=94 badania 1
wymagajgce
przeszczepu skory
Przejsciowe 3
samoustepujgce
parestezje,
najdtuzej trwajgce
30 dni
Obrzek ptuc 1

wymagajacy 15 dni
intubaciji
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Lindquester
2020

RFA vs krioablacja

Miejscowy zespot 1
bélowy
Przykurcze palca i 2
kostki
MWA Powiktania Kostrzewa 2014 P.aqenm z k(.).stanlak|em kostninowym 0
(liczba ablacji: n=10)
Whnioski i ograniczenia
Whnioski:

Whyniki przegladu potwierdzajg ustalenia z poprzednich badan, ze przezskdrna ablacja termiczna kostniakdw kostninowych jest bezpieczng i
skuteczng alternatywg terapeutyczng dla operacji otwartej osiggajac wskaznik sukcesu 91,9% oraz niski odsetek powiktan na poziomie 2,5%. RF i
krioablacja wykazaty statystycznie podobne wyniki. W odniesieniu do MW wymagane jest wiecej badan, gdyz na podstawie wigczonych danych nie
jest mozliwe wyciagniecie wiarygodnych wnioskow.

Ograniczenia:

Mata grupa pacjentow,

Krotki czas obserwacii,

Znaczne réznice wigczonych badan pod wzgledem: populacji, lokalizacji zmiany, praktyk zabiegowych oraz powiktan i niepowodzen
klinicznych,

Niska liczba dostgpnych badan dotyczacych techn ki ablacji (zwtaszcza MWA) co wptywa na brak mozliwosci poréwnania technik,

Brak oceny punktow koncowych istotnych klinicznie dla pacjenta.

. Interwencja vs : N . - . .
Badanie Komparator Punkt koncowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Skutecznosé

Gennaro Termoablacja Bol wg BPI-SF Callstrom 2002 Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci Przed leczeniem: 8,0
2019 (RFA) N=12 pacjentéw z tgcznie 12 zmianami litymi W 0-1 tygodniu: 4,6
W 1-4 tygodniu: 3,1

W 4-12 tygodniu: 1,0

Bol wg BPI-SF Goetz 2004 Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci Przed leczeniem: 7,9
N=43 z facznie 43 zmianami W 0-1 tygodniu: 5,8
W 1-4 tygodniu: 4,5

W 4-12 tygodniu: 3,0

Bél wg skali 100- | Dupuy 2010 Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci Przed leczeniem: 5,4
PE”ktOWGJ ) N=55 z fgcznie 55 zmianami W 1-4 tygodniu: 4,1

skonwertowanej na ) -
10-stopniowa W 4-12 tygodniu: 4,5
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Termoablacja
(MWA)

BSl wg VAS

Kastler 2014

Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci
N=17 z fgcznie 20 zmianami

Przed leczeniem: 7,4
W 0-1 tygodniu: 1,6
W 1-4 tygodniu: 1,9
W 4-12 tygodniu: 2,2

Bezpieczenstwo

Gennaro
2019

Termoablacja Lekkie powikfania | Callstrom 2002 Liczba zdarzen 14
(RFA) tacznie
Poparzenie skory I Liczba zdarzen 1
stopnia
Wczesny bél Liczba zdarzen 9
pozabiegowy
Pozny bol Liczba zdarzen 3
pozabiegowy (po
wypisie)
Zapalenie ptuc Liczba zdarzen
Lekkie powiktania | Goetz 2004 Liczba zdarzen 3
tacznie
Poparzenie skoéry I Liczba zdarzen 1
stopnia
Inkontynencja katowa Liczba zdarzen 1
i moczowa
Ciezkie  powikfanie: Liczba zdarzen 1
ztamanie panewki
Pow kfania lekkie | Dupuy 2010 Liczba zdarzen 3
tacznie
P&zny bél Liczba zdarzen 2
pozabiegowy (po
wypisie)
Poparzenie skory I Liczba zdarzen 1
stopnia
Powazne powiktanie: Liczba zdarzen 1
Opadajgca stopa
Termoablacja Lekkie powiktania | Kastler 2014 Liczba zdarzen 0
(MWA) tacznie
Ciezkie  powiktania Liczba zdarzen 0

tacznie
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Whnioski i ograniczenia

Gennaro Termoablacja Whnioski:
2019 (RFA), Termoablacja powinna byé poréwnywana z radioterapia, ktéra jest ztotym standardem w leczeniu paliatywnym bolesnych przerzutéw kosci, jednakze nie
termoablacja odnaleziono badan, ktére poréwnywatyby te dwie interwencje. Wykazano, ze w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowg termoablacja osigga wskazn ki zmniejszenia
(MWA) bélu w zakresie od 26% do 91% po 4 tygodniach i od 16% do 95% po 12 tygodniach.
Ograniczenia:
Brak badan poréwnawczych;
Heterogenicznosc¢ badan;
Ocena bolu za pomocg réznych skal w poszczegdlnych badaniach.
. Interwencja vs . A . o . .
Badanie Komparator Punkt koncowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Skutecznos¢
Sun 2019 | pea + | B6l po 1. Dniuw skali | N=4 badania (Elisabeth 2016, MD=-3,90; (95%Cl: —4,80; -3,00), (p<0,001;

cementoplastyka

VAS

Fares 2018, Tian 2014, Zhao
2018)

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=110

12=89,6%)

MWA + .
N=6 badan (Fares 2018, Wallace __ . o/~ _ . .
(I;anAentoplastykal 2015, Zhao 2018, Zheng 2014, | Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=144 :\Z/I:%_s 540/5:)5 (95%Cl: -5,46; -3,64), (p<0,001;

cementoplastyka

Pusceddu 2015, Wei 2015)

Fares 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=30 MD=-3,98; (95%Cl: -4,35; -3,61)
RFA + | Bol po 1 tygodniu w | Wallace 2015 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=11 MD=-3,60; (95%Cl: -4,95 ;-2,25)
cementoplastyka skali VAS/NRS Zhao 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16 MD=-5,30; (85%Cl: -5,90; -4,70)

Zheng 2014 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26 MD=-3,04; (95%Cl: -3,57; -2,51)

Pusceddu 2015 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=35 MD=-5,70; (95%Cl: -6,20; -5,20)
MWA + - o . _
cementoplastyka Wei 2015 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26 MD=-5.50: (95%Cl: -6,13 -4,87)

= 2018 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=30

ares ! P egosiup MD=-3,56; (95%Cl: -3,94: -3,18)

RFA + | Bélpo4tygodniachw | Madaelil 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=6 B ) ) .
cementoplastyka skali VAS/NRS MD=-3,95; (95%Cl: -6,01; -1,89)

Zhao 2018

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16

MD=-5,70; (95%Cl: -6,30; -5,10)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zheng 2014

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26

MD=-4,07; (95%Cl: -4,48; -3,66)

Pusceddu 2015

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=35

MD=-6,10; (95%Cl: -6,56; -5,64)

MWA +
cementoplastyka

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=38

MWA +
cementoplastyka Wei 2015 o )
Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26 MD=-5,90; (95%Cl: -6,43; -5,37)
MWA +
cementoplastyka / _ } Lo . _ MD=-5,16; (95%Cl: -6,39;-3,92), (p<0,001;
REA + N=5 badan Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=136 12=96,6%)
cementoplastyka
F 2018
ares Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=30 MD=-2,67; (95%Cl: -3,22; -2,12)
Zhao 2018 L . _ _ . . .
REA . | Bl po 12 tygodniach Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16 MD=--6,20; (95%Cl: -6,80; -5,60)
cementoplastyka | W Skall VAS Zheng 2014
Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26 MD=--4,92; (95%Cl: -5,30; -4,54)
Tian 2014
1an Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=38 MD=-5,50; (95%Cl: -6,03: -4,97)
MWA +
cementoplastyka Wei 2015 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26 MD=-6,50; (95%Cl: -7,03; -5,97)
MWA +
cementoplastyka / _ . . . _ MD=-5,91; (95%CIl: -6,63; -5,19), (p<0,001;
REA + N=5 badan Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=141 12=90,3%)
cementoplastyka
Zhao 2018 S .
a0 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16 MD=-6,70; (95%Cl: -7,30; -6,10)
. . Zh 2014 . .
RFA * | Bol po 24 tygodniach eng Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26 MD=-4,73; (95%Cl: -5,13; -4,33)
cementoplastyka :
w skali VAS
Tian 2014

MD=-5,80; (95%Cl: -6,33; -5,27)

Pusceddu 2015

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=35

MD=-6,20; (95%Cl: -6,70; -5,70)

Wei 2015

Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=26

MD=-6,20; (95%Cl: -6,73; -5,67)
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Bezpieczenstwo

Sun 2019 | RFA + . _ . . . _ . . . - 12—
cementoplastyka Wyciek cementu N=4 badania Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=94 0,10; (95%CI: 0,02; 0,18) (p=0,031; 1°=66,2%)
Whnioski i ograniczenia
Sun 2019 Whnioski:
Wykazano, ze zastosowanie ablacji termicznej z cementoplastyka jest bezpieczng i skuteczng, potencjalnie paliatywng, metodg leczenia bélu wywotanego
przerzutami do kosci. Wyniki sugerujg znaczacg redukcje dolegliwosci bolowych po zastosowaniu terapii skojarzonej, a efekt moze utrzymywac sie nawet 24
tygodnie po interwencji (lub dituzej). Jednak nie mozna byto wykluczy¢ mozliwego wptywu lekow przeciwbdlowych'®t. Zastosowanie interwencji wykazato takze
MWA N niewielkie, akceptowalne ryzyko dziatan niepozgdanych tj. wyciek cementu. Nie spowodowato to jednak powaznych powiktan czy zgondw.
cementoplastyka / ) )
REA + | Ograniczenia:
cementoplastyka e  badania retrospektywne bez grupy kontrolnej,
e  zroznicowana grupa pacjentdw (rézne zmiany pierwotne i przerzuty do kosci),
e zroznicowany okres obserwaciji (zakres od 1 dnia do 24 tyg., nieliczni pacjenci byli poddawani ocenie kontrolnej po 24 tygodniach),
e tylko w 2 badaniach oceniono jako$c¢ zycia pacjentow (wyniki EORTC QLQ-C30 raportowano tylko w 1 badaniu, dlatego nie mozna byto przeprowadzi¢
syntezy wynikdw jakosci zycia pacjentow).
n Interwencja vs a Synteza g -
Badanie Komparator Punkt koncowy ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Skutecznosé
Rosian 2018 Redukcja nasilenia | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Zmniejszenie o 3,3 punktéw; p<0,0001
bolu wg VAS: stan
wyjéciowy vs po 1
miesigcu
Redukcja nasilenia | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Zmniejszenie o 3,8 punktéw; p<0,0001
bolu wg VAS: stan
wyjsciowy vs po 3
RFA miesigcach
Redukcja nasilenia | Nakatsuka 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=10 Zmniejszenie o 4,8 punktéw; p<0,00005
bolu wg VAS: stan
wyjsciowy vs po 1
tygodniu
Redukcja nasilenia | Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16 Zmniejszenie o 2,4 punktéw; p<0,018
bélu wg VAS: stan
wyjsciowy VS

101 W 6 badaniach odnotowano zmiany bélu wywotane lekami przeciwbolowymi, jednak ze wzgledu na niejednorodno$c badari efekty te nie mogly zostac przeanalizowane.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

bezposrednio po

interwenciji
Redukcja nasilenia | Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16
bélu wg VAS: stan
RFA+wertebroplastyka wyjsciowy Vs Zmniejszenie o 2,6 punktéw; p<0,005
bezposrednio po
interwenciji
Redukcja nasilenia | Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16

bélu wg VAS: stan
wyjsciowy vs po 15-
36 miesigcach

RFA Zmniejszenie o 3,9 punktéw; p<0,008

Redukcja nasilenia | Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16
bélu wg VAS: stan
wyjsciowy vs po 15-
36 miesigcach

RFA+wertebroplastyka Zmniejszenie o 4,1 punktéw; p<0,005

Jakos¢ zycia | Bagla 20162 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50
zwigzana ze
zdrowiem (HRQoL
FACT-G7) stan
wyjsciowy vs po 1
miesigcu

Istotna statystycznie poprawa o 4,8 pkt

Jakos¢ zycia | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50
zwigzana ze
zdrowiem (HRQoL
FACT-G7) stan
wyjsciowy vs po 3

RFA Istotna statystycznie poprawa o 5,2 pkt

miesigcach

Jakos¢ zycia | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Istotna statystycznie poprawa o 14,7 pkt
zwigzana ze

zdrowiem (HRQoL

FACT-BP) stan

wyjsciowy vs po 1

miesigcu

192 HRQoL oraz powr6t do sprawno$ci ocenione za pomocg: Functional Assessment of Cancer Therapy-General 7 (FACT-G7).
198 HRQoL oraz powrét do sprawnosci ocenione za pomocg: Functional Assessment of Cancer Therapy-General 7 (FACT-G7).

194 HRQoL oraz powrot do sprawnosci ocenione za pomocg: Functional Assessment of Cancer Therapy Quality-of-Life Measurement in Patients with Bone Pain (FACT-BP).
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

WS.4220.20.2022

Jakos¢ zycia | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Istotna statystycznie poprawa o 16,3 pkt
zwigzana ze
zdrowiem (HRQoL
FACT-BP) stan
wyjsciowy vs po 3
miesigcach
Powrét do | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Istotna statystycznie poprawa: 40%1
sprawnosci stan
wyjsciowy vs po 1
miesigcu
Powrét do | Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Istotna statystycznie poprawa: 37%%7
sprawnosci stan
wyjsciowy vs po 3
miesigcach
Powrot do | Proschek 20098 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16 Istotna statystycznie poprawa: o 30%
sprawnosci stan
wyjsciowy vs po 3-6
miesigcach
RFA+wertebroplastyka Powrot do | Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=16 Istotna statystycznie poprawa: o 30%
sprawnosci stan
wyjsciowy vs po 15-
36 miesigcach
RFA oraz | Zgony Balgla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=50 Po 3 miesigcach obserwacji: 5 zgonow
RFA+wertebroplastyka (10%)
Wallace 2015 Pacjenci z przerzutami do kregostupa=72 Po 4,5 miesigcach obserwacji: 10 zgonéw
Bezpieczenstwo
Rosian 2018 RFA oraz | Zdarzenia N o/ .
RFA+wertebroplastyka niepozgdane 105 pacjentow (18%);
Zdarzenia N=9 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=583

niepozgdane
zwigzane z RFA

Zakres: 5,6%-11,1%

195 HRQoL oraz powr6t do sprawno$ci ocenione za pomocg: Functional Assessment of Cancer Therapy Quality-of-Life Measurement in Patients with Bone Pain (FACT-BP).

1% Wartosc wyjsciowa wynosita 52,9%.

07 Wartosc wyjsciowa wynosita 52,9%.

108 Powr6t do sprawnosci oceniony za pomoca: Oswestry Disability Questionnaire.

199 Powrét do sprawnosci oceniony za pomocg: Oswestry Disability Questionnaire.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Zwigkszony bol i

6/583 pacjentow

dretwienie
Bol po zabiegu i
objawy zespotu 5/583 pacjentow
korzeniowego
Czestos¢  zdarzen
niepozgdanych
niezwigzanych z | N=90 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=583 | Zakres: 4,3%-73%
RFA i zwigzanych z
wertebroplastyka
- N o
Wyciek cementu po N=9 Pacjenci z przerzutami do kregostupa N=437 67/437 pacjentow (15,3%)

wertebroplastyce

Whnioski i ograniczenia

Rosian 2018 RFA oraz | Wnioski:

RFA+wertebroplastyka Autorzy przegladu wskazujg na to, ze RFA moze by¢ bezpieczng i skuteczng metodg leczenia bolesnych przerzutéw do kregostupa. Jednakze wigczone
badania na matych prébach uniemozliwity ocene czy skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo RFA oraz RFA w potgczeniu z wertebroplastykg sa
poréwnywalne.

Ograniczenia:
Duza heterogenicznos¢ wtaczonych badan,
Badania na matych probach uniemozliwity poréwnanie skutecznosci RFA jako samodzielnej terapii do RFA w potaczeniu z wertebroplastyka.
. Interwencja vs . Synteza . .
BRI Komparator UL L LS ilosciowaljakosciowa PEplEEE U
Skutecznos¢
Cazzato 2018 Srednia przed leczeniem: 5,9 (n=50)
Po wypisie
Redukeia balu (skal Srednia po wypisie: 3,7 (n=49)
RFA edukcja bolu (skala Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=50 Srednia réznica: 2,2 (p<0,0001)
wg NRS) . s
Srednia redukcja bélu: 37%
W 3 dniu:
Srednia w 3 dniu: 3,6 (n=45)

10 W 1 badaniu autorzy nie zgtosili zdarzen niepozgdanych niezwigzanych z RFA.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Srednia réznica : 2,3 (p<0,0001)
Srednia redukcja bélu: 39%
Po 1 tygodniu:

Srednia po 1 tyg.: 3,5 (n=46)
Srednia réznica : 2,4 (p<0,0001)
Srednia redukcja bélu: 40%
Po 1 miesigcu:

Srednia po 1 mies.: 2,6 (n=40)
Srednia réznica: 3,3 (p<0,0001)
Srednia redukcja bélu: 56%
Po 3 miesigcach:

Srednia po 3 mies.: 2,1 (n=34)
Srednia réznica: 3,8 (p<0,0001)
Srednia redukcja bolu: 64%

Greenwood 2015

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21

Srednia (SD) przed leczeniem: 8 (2,3) (n=21)

W 1 tygodniu:

Srednia (SD) po 1 tyg.: 4,3 (3,1)
Srednia réznica: 3,7 (p<0,02)
Srednia redukcja bélu: 46%

Po 4 tygodniach:

Srednia (SD) po 4 tyg 2,9 (3,3).:

Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
okres obserwaciji): 5,1 (p<0,0003)

Srednia redukcja bolu: 63%

Redukcja bolu (skala
wg VAS)

Srednia przed leczeniem: 8 (n=28/37)
W 2-4 tygodniu:
Srednia w 2-4 tyg.: 4

Georgy 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=28/37 Srednia réznica: 4
Srednia redukcja bélu: 50%
Ulga w bolu: 89,5%
Srednia (SD) przed leczeniem: 7,51 (2,46)
(n=92)
Anchala 2014 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92

Po 1 tygodniu:
Srednia (SD) po leczeniu: 1,73 (2,28), n=56

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

165/173




Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Srednia réznica: 5,78 (p<0,0001)
Srednia redukcja bolu: 77%

Po 1 miesigcu:

Srednia (SD) po 1 mies.: 2,25 (2,44) (n=83)
Srednia réznica: 5,26 (p<0,0001)

Srednia redukcja bélu: 70%

Po 6 miesigcach:

Srednia (SD) po 6 mies.: 1,75 (2,62) (n=9)
Srednia réznica: 5,76 (p=0,009)

Srednia redukcja bolu: 76%

Proschek 2009

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8

Przed leczeniem: 7,9

Po 6 godzinach:

Po6h:5,5

Srednia réznica: 2,4 (p=0,018)
Srednia redukcja bélu: 30%

Po 15-36 miesigcach:

Po 15-36 mies.: 4

Srednia réznica: 3,9
(p=0,008)

Srednia redukcja bélu: 49%

Nakatsuka 2009

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=4

Srednia (SD) przed leczeniem: 4,3 (0,6)
Po 1 tygodniu:

Po 1tyg.: 1,7 (0,6),

Srednia réznica: 2,6

(p=0,0004)

Srednia redukcja bélu: 60%

Gronemeyer 2002

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=10

Srednia przed leczeniem: 5,9

Po 5,8 miesigca (warto$¢ $rednia dla okresu
obserwacii):

Srednia po 5,8 mies.: 2,6

Srednia réznica: 3,3

Srednia redukcja bélu: 56%

Yang 2017

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25

Po 6 tygodniach:
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Srednia zmiana natezenia bélu wg skali VAS
wykazata istotnosc¢ statystyczng (p=0,001)

W 6 miesigcu:
Srednia zmiana natezenia bélu wg skali VAS
wykazata istotnos¢ statystyczng (p=0,001)

>6 miesiecy:
Srednia zmiana natezenia bélu wg skali VAS
wykazata istotnos¢ statystyczng (p=0,002)

Ostatnia obserwacija:

Srednia zmiana natezenia bolu wg skali VAS
wykazata istotnos¢ statystyczng (p=0,0005)

Redukcja bolu: 100%

Redukcja boélu wg

RFA +VA skali VAS

Nakatsuka 2009

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=6

Srednia (SD) przed leczeniem: 6,6 (2,6)
Po 1 tygodniu:

Srednia (SD) po 1 tyg:. 1,7 (1,4)
Srednia réznica: 4,9

(p<0,003)

Srednia redukcja bolu: 74%

Proschek 2009

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8

Srednia Przed leczeniem: 7,6
Po 6 godzinach:

Srednia Po 6 h: 5

Srednia réznica: 2,6
(p=0,005)

Srednia redukcja bélu: 34%

Po 15-36 miesigcach
Srednia Po 15-36 mies.: 3,5

Srednia réznica (przed leczeniem vs ostatni
okres obserwacji): 4

(p=0,005)
Srednia redukcja bélu: 52%

Przyjmowanie lekow

RFA przeciwbdélowych

Greenwood 2015

Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21

Dot. stosowania opiodéw po 4 tyg. od RFA
Zwigkszenie spozycia lekow: n=19%
Zmniejszenie spozycia lekdw: n=62%
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Stabilizacja lekowa: n=19%

Dot. stosowania lekéw przeciwbolowych po 1
tyg. od RFA

Zwigkszenie spozycia lekow: n=16%

Anchala 2014 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 Zmniejszenie spozycia lekow: n=54%
Stabilizacja lekowa: n=30% (4 tygodniowa
obserwacja)
W(q skali FACT-G7*:
Srednia liczba punktéw Przed leczeniem: 11,0
Srednia liczba punktéw Po 3 miesigcach: 16,2
(p<0,0001)
W(q skali FACT-BP!2
Srednia liczba punktéw Przed leczeniem: 22,6
RFA Bagla 2016 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=50 Srednia liczba punktéw Po 3 miesigcach: 38,9
(p<0,0001)
W skali MODI*3:
Jakosé zycia $rednia liczba punktow Przed leczeniem: 52,9
Srednia liczba punktéw Po 3 miesigcach: 37,0
(p<0,01)
W(g skali ODL:
RFA + VA Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8 Po 3 miesigcach: n=34% (28—-38%; p=0,014)
Po 3-6 miesigcach: (p=0,06)
RFA + VA Wg skali ODL:
iesi =369 —39%: p=
Proschek 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=8 Po 3 m|e3|a.ca(.:h. n=36% (31-39%; p=0.008)
Po 15-36 miesigcach: n=35% (26—38%;
=0,071
RFA Kontrola lokalna Anchala 2014 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=92 Stabilizacja lub poprawa choroby: Srednio 92

dni po leczeniu: n=76,9% pacjentéw

11 Skrécony formularz Functional Assessment of Cancer Therapy-General.

112 Fynctional Assessment of Cancer Therapy - Bone Pain.

113 Modified Oswestry Disability Index.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Progresja miejscowa:

srednio 82 dni po leczeniu: n=23,1%
pacjentéw

Stabilizacja lub poprawa choroby:
3 miesigce po leczeniu: n=12/13 (92,3%)

Greenwood 2015 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=21 6 miesigcy po leczeniu: n=10/10 (100%)
. . Brak progresji guza:
Yang 2017 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25

2-letnia obserwacja: n=66,67%

Bezpieczenstwo

Cazzato 2018 Ogolne Pacjenci z przerzutami do kregostupa: n=252 | FoWikiania ila; n=16%
9 4 P egosiupa: Powiktania IV-V stopnia: nie raportowano

Powiktanie Il stopnia
Nakatsuka 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=10 uszkodzenie neuronéw zwigzane z wysokim
wzrostem temperatury, n=1/10

Dziatania _niepozgdane zwigzane z RFA
ogdtem: n=4/25 (16%)

Powiktanie | stopnia:

REA Powiktania bol i dretwienie konczyny dolnej: n=2

Yang 2017 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=25 Powiktanie lI-llla. stopnia

Terapia kortykosteroidami: n=2 (w tym u 1
pacjenta wystgpita ciezko$¢ w nogach dzien po
RFA bez zadnych konsekwencji po 1 tygodniu
obserwaciji)

Wyciek PMMA (ang. polymethyl methacrylate)
poza trzon kregu, n=70,5%

Powiktanie stopnia llla:
blokada nerwu korzeniowego: n=2,7%

Georgy 2009 Pacjenci z przerzutami do kregostupa: N=37

Whnioski i ograniczenia

Cazzato 2018 | Ablacja pradem o | Wnioski:

czestotliwosci RFA w potgczeniu z agumentacjg cementu, wykazata istotng skutecznos$é i bezpieczenstwo w redukcji bélu w krétko- i Srednioterminowym okresie obserwacji
radiowej [R_FA] +- (od 1 tygodnia do 6 miesiecy) u pacjentéw z bolesnymi przerzutami do kregostupa. Potrzebne sg dalsze prospektywne badania z randomizacjg, aby wykaza¢
augmentacja dtugoterminowg skutecznos$é RFA.

cementem

kostnym . .

(cementoplastyka, Ograniczenia:

ang. cement . Mata liczebnos¢ populaciji,

augmentation) e Brak randomizacji badan,
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

e Rozne strategie leczenia.

Lanza 2014

Osteoid Osteoma Treated by Percutaneous Thermal Ablation: When Do We Fail? A Systematic Review and Guidelines for Future Reporting

Badanie Inéirévsgrc;flo\:s Punkt koncowy Synteza jakosciowalilosciowa Populacja Wynik
Skutecznosé
Earhart 2013 Zi(;jfnci z kostniakiem kostninowym 100%
Rehnitz 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=77 96%
Neumann 2012 Zigjgnci z kostniakiem kostninowym 100%
Al-Omari 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=30 93%
Daniilidis 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=29 100%
Mahnken 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=20 100%
Miyazaki 2011 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 88%
Mahnken 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 100%
Sukces kliniczny — — -
REA (okres obserwaciji: 1 | Becce 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=54 100%
miesigc) Hoffmann 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=32 95%
Lanza 2014 Akhlaghpoor 2010 Pacjenci z kotniakiem kostninowym N=21 100%
Sung 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=28 100%
Vanderschueren 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=24 88%
Peyser 2007 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=51 98%
Mahnken 2006 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=12 83%
Martel 2005 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 97%
Cioni 2004 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 79%
Lindner 2001 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=58 100%
Woertler 2001 Pacjenci z kostniakiem kostniniowym N=47 100%
e (Solf(lﬁggsolsggzgéi: A Earhart 2013 Zigfnu z kostniakiem kostninowym 100%
miesigcy) Rehnitz 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=77 96%
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub

WS.4220.20.2022

mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Pacjenci z kostniakiem kostninowym

Neumann 2012 N=33 100%
Al-Omari 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=30 93%
Daniilidis 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=29 100%
Mahnken 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=20 95%
Miyazaki 2011 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 94%
Mahnken 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 94%
Becce 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=54 86%
Hoffmann 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=32 95%
Akhlaghpoor 2010 Pacjenci z kotniakiem kostninowym N=21 100%
Sung 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=28 82%
Vanderschueren 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=24 100%
Peyser 2007 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=51 100%
Mahnken 2006 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=12 92%
Martel 2005 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 97%
Cioni 2004 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 92%
Lindner 2001 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=58 97%
Woertler 2001 Pacjenci z kostniakiem kostniniowym N=47 94%
Earhart 2013 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=21 100%
Rimondi 2012 E:grizcgviymeﬁfg;J?%upowym kostniakiem 96%
Rehnitz 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=77 100%
Neumann 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=33 100%
Sukees Kliniczny AI—OTa‘ri 2012 PaCJ:enci z kostn?akiem kostn?nowym N=30 93%
RFA (okres obserwacii: Daniilidis 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=29 100%
12 miesiecy) Mahnken 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=20 100%
Miyazaki 2011 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 94%
Mahnken 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 83%
Becce 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=54 91%
Hoffmann 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=32 95%
Akhlaghpoor 2010 Pacjenci z kotniakiem kostninowym N=21 100%
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Sung 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=28 82%

Vanderschueren 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=24 100%

Peyser 2007 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=51 100%

Mahnken 2006 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=12 92%

Martel 2005 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 100%

Cioni 2004 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 92%

Lindner 2001 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=58 98%

Woertler 2001 Pacjenci z kostniakiem kostniniowym N=47 100%

Barei 2000 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=13 91%

Earhart 2013 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=21 100%

Rehnitz 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=77 100%

Neumann 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=33 100%

Al-Omari 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=30 93%

Daniilidis 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=29 100%
Sukces Kliniczny Mahnken 2012 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=20 95%

RFA (okres obserwaciji: Mahnken 2010 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=17 100%

24 miesigce) Sung 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=28 100%

Vanderschueren 2009 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=24 96%

Peyser 2007 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=51 100%

Rosenthal 2003 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=263 | 89%

Linder 2001 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=47 100%

Rosenthal 1999 Pacjenci z kostniakiem kostninowym N=38 77%

Bezpieczenstwo
Lanza 2014 REA Ze w_zgledl'J na brak odrebnego raportowania wynikéw w podziale na zastosowane interwencje (RFA/ILA) odstgpiono od prezentowania wynikéw dot.
bezpieczenstwa.
Whnioski i ograniczenia
Whnioski:
Wyniki badan wtaczonych do przegladu wskazujg, ze zastosowanie ablacji prgdem o czestotliwosci radiowej w leczeniu kostniaka kostninowego wigze sie z
Lanza 2014 RFA uzyskaniem wysokiego wskazn ka sukcesu klinicznego w réznych okresach obserwacji. Autorzy przegladu wskazuja na konieczno$¢ uwzglednienia w

przysztych badaniach klinicznych raportowania istotnych szczegétéw dotyczacych przeprowadzanej procedury oraz wynikéw obserwacji, co powinno
umozliwi¢ przeprowadzenie metaanalizy. Giéwnym celem powinno byé jasne rozréznienie miedzy nawrotami a niepetnym leczeniem, co moze poméc w
diugoterminowej ocenie leczenia kostniaka kostninowego.
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Przezskoérna termoablacja guzéw kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub WS.4220.20.2022
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
fluoroskopii rentgenowskiej z lub bez cementoplastyki

Ograniczenia:
heterogenicznos¢ wtgczonych badan,
brak przedstawienia wynikéw dla drugiego ramienia wtaczonych badan pierwotnych z grupg kontrolng,
brak raportowania odrebnych wyn kéw dla punktéw koncowych w podziale na zastosowang interwencje (RFA/ILA).
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