Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezskdrna termoablacja przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7,
D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)”,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezskorna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6,
D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41), jako
Swiadczenia gwarantowanego, po przeprowadzeniu programu pilotazowego,
realizowanego w kilku osrodkach onkologicznych lub w ramach wspdtpracy
miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez zespot
obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, ortopede i operatora
wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujqcy sie realizacjq programu powinien
raportowac wyniki kliniczne | koszty udzielanych swiadczen. Wynikiem
powyziszego programu powinno byc¢ stworzenie ogolnopolskich zalecen
terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Metodami leczenia bdlu ztosliwych guzow kosci sq leki hamujqgce resorpcje kosci,
radioterapia, zabiegi chirurgiczne oraz mafoinwazyjne zabiegi radiologii
interwencyjnej.

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

Powszechnie stosowane techniki ablacji termicznej to ablacja o czestotliwosci
radiowej, ablacja mikrofalowa i krioablacja. RFA wykorzystuje energie cieping,
ktora jest wytwarzana przez prqdy przemienne o wysokiej czestotliwosci,
aby spowodowac uszkodzenie tkanki i martwice koagulacyjnqg. Ponadto
zastosowanie termoablacji umozliwi leczenie pacjentow z kilkoma guzkami,
co czesto nie jest obecnie mozliwe.

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze
w ramach analizy problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywne
dla termoablacji nowotwordw kosci wskazano krioablacje, radioterapie
stereotaktycznq, leczenie farmakologiczne i leczenie chirurgiczne.

Dowody naukowe

Zidentyfikowano i opisano 3 dokumenty opublikowane w latach 2015-2022
zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej dotyczqce stosowania termoablacji pod
kontrolg technik obrazowania: fluoroskopii z TK z wiqgzkq stozkowg, TK
(z fluoroskopig lub bez), MRI w potgczeniu lub bez systemdw nawigacji 3D albo
fuzji obrazow oraz PET-CT (COA 2020) u pacjentow z guzem kosci (CIRSE 2015,
CIRSE 2022 i COA 2020). Interwencja ta jest stosowana zarowno z zamiarem
wyleczenia jak i w celach paliatywnych. W wytycznych wskazano, ze ablacja
mikrofalowa oraz ablacja przy uzyciu fal radiowych sq skutecznymi
interwencjami w leczeniu nowotwordow tagodnych, pierwotnych ztosliwych
nowotworow kosci oraz u wybranych pacjentow z chorobqg oligoprogresywnq
i oligometastatyczng (CRISE 2022, CRISE 2015). Zidentyfikowano rdwniez
12 przeglgdow systematycznych, w tym 6 z metaanalizq dotyczqcych oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa przezskornej termoablacji przy uzyciu prgdu
o czestotliwosci radiowej (RFA) i mikrofal (MWA) z lub bez cementoplastyki.

W przeglgdach systematycznych oceniajgcych termoablacje RFA i MWA z lub bez
cementoplastyki nie raportowano wynikow dotyczqcych przezycia i przezycia
wolnego od progresji/choroby. W zakresie skutecznosci terapii RFA/MWA
raportowane punkty kornicowe obejmujg ocene skutecznosci zabiegu ocenianego
pod wzgledem technicznym i klinicznym, kontrole choroby, ocene nasilenia bolu
po zabiegu oraz jakosc¢ zycia.

W badaniach porownujgcych techniki ablacyjne z resekcjq chirurgiczng podkresla
sie przewage przezskornej termoablacji przy uzyciu prqdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
lub fluoroskopii rentgenowskiej lub rezonansu magnetycznego ze wzgledu
na mniejszq inwazyjnosé, krotszy okres rekonwalescencji (i pobytu w szpitalu)
oraz niewielki odsetek powiktan, w tym ztaman.
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Wskaznik  sukcesu  definiowany  jako  przeprowadzenie  interwencji
bez niepowodzenn  technicznych, niepowodzen klinicznych i nawrotéw
raportowano w 1 przeglgdzie systematycznym (Lindquester 2020). Wyniki
metaanalizy 32 badan oceniajgcych RFA wskazujq na 91,9% wskaznik sukcesu.

Wyniki dotyczgce wskaznika sukcesu u pacjentow leczonych z zastosowaniem
MWA raportowane byfto tylko w jednym badaniu pierwotnym (Kostrzewa 2014)
i wynosity 100% na nielicznej probie 10 pacjentdw z kostniakiem kostninowym.

Wskaznik sukcesu klinicznego RFA u pacjentéow z kostniakiem kostninowym
oceniano w 1 przeglgdzie systematycznym (Lanza 2014) w 1., 6., 12. i 24.
miesigcu po zabiegu. Mediana wynikdw dla analizowanych okresow obserwacji
wynosita odpowiednio 100% (19 badar), 95% (19 badar), 98% (21 badan).

Kryteria wiqczenia do terapii wg opinii eksperckiej obejmujq:

a) pierwotne guzy kosci do 3cm Srednicy, jesli operacja chirurgiczna nie jest
mozliwa,

b) wtdrne guzy ztosliwe kosci w chorobie oligometastatycznej (do 3-5 przerzutow

do 3 cm Srednicy, wszystkie zmiany powinny by¢ mozliwe do usuniecia /
zniszczenia).

Problem ekonomiczny

W ramach przeglgdu analiz ekonomicznych zidentyfikowano jedno badanie
dotyczqce oceny efektywnosci kosztowej zastosowania termoablacji w populacji
chorych z bélem spowodowanym przerzutami do kosci. Wyniki analizy wskazujq,
ze termoablacja w populacji chorych z bdolem spowodowanym przerzutami
do kosci wzgledem samej terapii lekowej jest kosztowo opfacalna (ICUR =
54 160 USD/QALY).

Koszty inkrementalne wariantu podstawowego, w stosunku do kosztow leczenia
paliatywnego i radioterapii stereotaktycznej, wynoszq odpowiednio od 90 344 zt
w 1 roku do 451 720 zt w 5 roku.

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

Prognozowana liczba swiadczen w ciggu roku wynosi 1,2 zabiegu na pacjenta.
Koszt swiadczenia termoablacji wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wynosi
okofo 17 529 zt. Koszt ten jest kilkakrotnie nizszy od podawanych kosztow terapii
cytowanej wyzej.

Analizowane swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny w warunkach
polskich.

Gltowne arqgumenty decyzji
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Metoda ta stanowi dodatkowqg (matoinwazyjng) opcje terapeutyczng
dla pacjentow obecnie leczonych paliatywnie Ilub poddanych leczeniu
systemowemu lub radioterapiq stereotaktyczng.

Rada stoi na stanowisku koniecznosci wyceny swiadczenia przed podjeciem
decyzji o wiqgczeniu Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego,
po przeprowadzeniu pilotazu w osrodkach, ktdre spetnig nastepujgce warunki:

e zadeklarujg wykonanie min. 10 zabiegow rocznie i potwierdzeniu sukcesu
terapeutycznego powyzej 90% w tej populacji,

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

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

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

Uwaga Rady

Zalecenia kliniczne, o ktorych mowa powyzej, winny obejmowac tez kwestie
sekwencji leczenia systemowego i ablacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.11.2022
,Przezskdrna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lubrezonansu magnetycznegowe 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)”; data ukonczenia 14 grudnia 2022 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



