Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2022 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
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)”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezskorna termoablacja przy uzyciu prqgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolq 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 gquzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)”, jako sSwiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Metodami leczenia bolu ztosliwych guzdw kosci sq leki hamujqgce resorpcje kosci,
radioterapia, zabiegi chirurgiczne oraz matoinwazyjne zabiegi radiologii
interwencyjne;.

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 lub fluoroskopii
rentgenowskiej z nastepowgq, jednoczasowq cementoplastykq. Obrazowanie
stosowane jest w celu planowania zabiegu, wtasciwego celowania w trakcie
zabiegu, monitorowania, modyfikacji Srodzabiegowej i oceny odpowiedzi
na leczenie.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2022 z dnia 19.12.2022 r.

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

Cementoplastyka polega na wstrzyknieciu cementu kostnego w zmiany
osteolityczne, celem uzyskania mechanicznego wsparcia w obszarach ostabionej
kosci. Zmiany osteoblastyczne nie sq poddawane tej metodzie leczenia, poniewaz
nie pozwalajg na wystarczajgcq dyfuzje cementu

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

Dowody naukowe

Zidentyfikowano i opisano 4 badania wtorne opublikowane w latach 2018-2021
zawierajgce dane dotyczgce oceny skutecznosci i bezpieczeristwa przezskornej
termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) wraz z cementoplastykq. Zidentyfikowane dowody naukowe
sq krytycznie niskiej jakosci w skali AMSTAR 2.

W 3 przeglgdach systematycznych raportowano zdarzenia niepozgdane
dotyczqgce wycieku cementu po zabiegu cementoplastyki (Sun 2019, Rosian 2018,
Cazzato 2018). Wszystkie przeglqdy oceniaty punkt koricowy u pacjentow
z przerzutami do kregostupa po zabiegu RFA + cementoplastyki. Metaanaliza
wynikow 4 badan w przeglgdzie Sun 2019 wskazuje na wystepowanie wycieku
cementu u 10% pacjentow (95%Cl: 02; 18). Skumulowana wartosc¢ czestosci
wystepowania wycieku cementu z 9 badan w przeglgdzie Rosian 2018 wskazuje
na wystepowanie wycieku cementu u 15,3% pacjentow (67/437), z kolei wyniki
jednego badania pierwotnego Georgy 2009 wigczonego do przeglgdu
Cazzato 2018 raportujq czestosc tego punktu konncowego na wysokim poziomie
rownym 70,5%.

W przeglgdach systematycznych oceniajgcych termoablacje RFA i MWA z lub bez
cementoplastyki nie raportowano wynikow dotyczqcych przezycia i przezycia
wolnego od progresji/choroby.

Problem ekonomiczny

Brak jest wiarygodnych danych farmakoekonomicznych dotyczqcych
efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii. Nie ma takze mozliwosci
okreslenia odsetkow pacjentow, ktdrzy stosujq okreslone schematy leczenia
(przy tak matej liczbie pacjentdw jest to tym bardziej utrudnione) tym bardziej,
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ze analiza ta powinna dodatkowo uwzglednia¢ poza kosztami leczenia
i alternatywnych technologii medycznych takze indywidualne preferencje
pacjenta.

Uwzgledniajgc powyisze nalezy uznac, ze wyniki analizy ekonomicznej bytyby
obarczone zbyt duzq niepewnosciq, aby mozna byfo na jej podstawie dokonac
wiarygodnego wnioskowania o ocenianej interwencji.

Koszt swiadczenia wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wynosi okoto
17 529 zt za zabieg termoablacji oraz 8021 zt za zabieg cementowania.

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.

Szacunkowe koszty inkrementalne finansowania przez NFZ Swiadczenia
przezskdrnej termoablacji przy uZyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskdornej termoablacji przy uzyciu  prqgdu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolq tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej
z cementoplastykqg wyniosqg od 138 469 zt w 1 roku do 692 344 zt w 5 roku
stosowania technologii.

Analizowane swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny w warunkach
polskich.

Gltowne argumenty decyzji

Metoda ta stanowi dodatkowq (matoinwazyjng) opcje terapeutyczng
dla pacjentow obecnie leczonych paliatywnie Ilub poddanych leczeniu
systemowemu, chirurgicznemu lub radioterapiq stereotaktyczng.

Alternatywnqg metodq leczenia jest zastosowane samej termoablacji. Wobec
niskiej jakosci dowoddw naukowych nie mozna wiarygodnie okresli¢c wskazan
do stosowania jednoczasowego cementoplastyki z termoablacjq. Resorpcja
tkanek po termoablacji nastepuje stopniowo i zazwyczaj obejmuje mate obszary.
Nie zawsze zatem jest konieczna cementoplastyka, a wigzq sie z nig powiktania.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny s$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.11.2022
,Przezskdrna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej zcementoplastyka we
wskazaniu wtdérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4,
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D16.5,D16.6,D16.7, D16.8,D016.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:C40, C41)”; data ukonczenia 14 grudnia
2022r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



