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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przezskdrna termoablacja przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe
nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)” jako swiadczenia

gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0)” jako swiadczenia gwarantowanego w zaproponowanym
brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskdrna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74,
C79.7, D35.0)” jako s$wiadczenia gwarantowanego po przeprowadzeniu programu
pilotazowego.

Uzasadnienie rekomendacji

Wiekszos¢ guzow kory nadnerczy (zaréwno tagodnych, jak i ztosliwych) to zmiany
monoklonalne, co wskazuje, ze zmiany genetyczne w okreslonych genomach mogga odgrywaé
role w powstawaniu nowotworéw nadnerczy. Obecnosé guza nadnerczy moze powodowaé
rézne objawy. U ok. 50% chorych z rakiem nadnerczy objawy powodujg hormony wytwarzane
przez guz. U drugiej potowy chorych objawy sg spowodowane przez wzrost guza. Ablacja
termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek. Powszechnie
stosowane techniki ablacji 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 spowodowac¢ uszkodzenie tkanki i martwice
koagulacyjng. Analizowane sSwiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowe] (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii
komputerowej.
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Dostepne dowody naukowe wskazujg na mozliwe korzysci zastosowania RFA dla pacjenta
w zakresie zmniejszenia nasilenia bodlu, skrécenia czasu hospitalizacji oraz wyzszego
prawdopodobiestwa zaprzestania przyjmowania lekéw przeciwnadcisnieniowych,
w porédwnaniu do zabiegu adrenalektomii. Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego
obejmujgcego 15 badan, skumulowany wskaznik sukcesu technicznego leczenia wynidst 99%
(100% u pacjentéw z guzami pierwotnymi, 97,9% u pacjentdw z guzami wtérnymi), natomiast
przezycie catkowite wahato sie od 50% do 65,7% pacjentéw, ktorzy przezyli w okresie 1 roku
od leczenia (22,9% a w okresie 5 lat).

Pod uwage wzieto takze analize wptywu na budzet. Objecie refundacjg ocenianego
Swiadczenia bedzie wigzato sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego.
Przy okreslonej populacji w zakresie 5-30 os6b oszacowane koszty inkrementalne wzgledem
scenariusza istniejgcego wyniosty od 153 028 PLN w 1. roku do 459 084 PLN w 5 roku
horyzontu analizy. Nalezy wskaza¢, ze brak jest rzeczywistych danych o liczbie pacjentéw,
ktorzy beda kwalifikowa¢ sie do zabiegu. Populacja docelowa zostata oszacowana
na podstawie opinii ekspertow, co wptywa na niepewnos¢ wynikdw analizy wptywu na budzet.

Zgodnie z trescig rekomendacji klinicznych wskazaniami do wykonania termoablacji guzéow
nadnerczy s3: guzy czynnosciowe, przerzuty do nadnerczy oraz brak mozliwosci
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego. Najszerzej stosowang metody ablacji guzéw
nadnerczy jest RFA wskazana najczesciej w przypadku guzéw litych (tagodnych i ztosliwych).
MWA ma zastosowanie w leczeniu tagodnych i przerzutowych guzéw nadnerczy. Liczba
rekomendacji refundacyjnych w analizowanym wskazaniu jest ograniczona (odnaleziono tylko
jedng, dotyczacg objecia refundacja RFA raka kory nadnerczy przez towarzystwo
ubezpieczeniowe w USA).

Prezes Agencji, majac na uwadze niepewnos$é wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegdlnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztdw proponowanej interwencji,
a takze ogolny sposdb przedstawienia wnioskowanego Swiadczenia w przekazanej wraz
ze zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskérng termoablacje przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe
nadnerczy, po wczesniejszym przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktorego
zostanie dokonana wycena sSwiadczenia, a takze zostang wypracowane ogdlnopolskie
zalecenia terapeutyczne ioptymalne rozwigzania organizacyjne. Program pilotazowy
powinien by¢ realizowany w osrodkach onkologicznych lub w ramach wspodtpracy
miedzyosrodkowej. Kwalifikacje do zabiegu sugeruje sie przeprowadzaé przez zespédt
obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, chirurga operujgcego guzy nadnerczy
i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujgcy sie realizacja programu powinien
raportowac wyniki kliniczne i koszty udzielanych swiadczen.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej:
Przezskdrna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74,
C79.7, D35.0) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.
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Problem zdrowotny

Zmiany w ludzkim DNA mogg powodowac tworzenie sie nowotworowych komdrek nadnerczy.
Wiekszosé guzow kory nadnerczy (zardwno tagodnych, jak i ztosliwych) to zmiany monoklonalne,
co wskazuje, ze zmiany genetyczne w okreslonych genomach mogg odgrywac role w powstawaniu
nowotworéw nadnerczy.

Wyrdznia sie nastepujgce typy guzow nadnerczy:
e gruczolaki (guzy fagodne lub nienowotworowe) — nie rozprzestrzeniajg sie poza nadnercza,

e guz chromochtonny nadnerczy (ang. pheochromocytoma) — fagodny lub ztosliwy. Wiekszos¢
guzéw chromochtonnych jest tagodna i nie rozprzestrzenia sie na inne czesci ciata,

o rak kory nadnerczy (ang. adrenocortical carcinoma, ACC) jest rzadkim nowotworem
ztosliwym o zgtaszanej czestosci wystepowania 0,7-2/1 000 000 przypadkdw rocznie. ACC
rozwija sie zwykle w zewnetrznej warstwie nadnerczy, ktére znajdujg sie obok nerek.

W przypadku wszystkich guzow nadnerczy, obecnosé miejscowego lub odlegtego rozprzestrzenienia
okresla ich ztosliwosé.

Obecnos¢ guza nadnerczy moze powodowac rézne objawy. U ok. 50% chorych z rakiem nadnerczy
objawy powodujg hormony wytwarzane przez guz. U drugiej potowy chorych objawy sg spowodowane
przez wzrost guza.

Wg National Institute of Health Office of Rare Diseases Research w USA zidentyfikowano mniej niz
200 000 przypadkéw raka kory nadnerczy rocznie. Zachorowalno$s¢ wynosi 0,5-2/1 000 000
przypadkéw na catym $wiecie. Rak kory nadnerczy zwykle wystepuje u dorostych w czwartej i piatej
dekadzie zycia. Czesciej dotyka kobiety niz mezczyzn.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywne dla termoablacji w leczeniu guzéw nadnerczy
wskazano: zabieg krioablacji, radioterapie stereotaktyczng i leczenie farmakologiczne.

Krioablacja polega na niszczeniu tkanki guza za pomocg niskiej temperatury. Wykorzystujgc nawigacje
za pomoca tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego do wnetrza guza wprowadza sie
kriosondy (tj. igly ablacyjne, majace posta¢ metalowych pretéw). Istotg krioablacji jest zamrozenie
komérek nowotworu prowadzgce do powstania w nich krysztatéw lodu, zniszczenia struktur
wewnatrzkomérkowych i rozpadu komérek wskutek pekania btony komodrkowej zwigzanego
z rozszerzalnoscig cieplng zawartosci komorki.

Radioterapia stereotaktyczna polega na zastosowaniu duzej liczby waskich wigzek promieniowania,
czesto nie wspotptaszczyznowych, przecinajacych sie w zaplanowanym obszarze. Dzieki temu
w obrebie zmian nowotworowych mozliwe jest uzyskanie wysokiej dawki promieniowania z jej
rownoczesnie nizszym poziomem w otaczajgcych zdrowych tkankach.

Leczenie farmakologiczne obejmuje leczenie mitotanem. Mitotan jest jedynym lekiem
adrenolitycznym stosowanym w leczeniu raka kory nadnerczy. Ma dziatanie cytotoksyczne
i przeciwwydzielnicze poprzez hamowanie syntezy steroidéw kory nadnerczy powodujgc $mieré
komérek nowotworowych. Jednak do osiggniecia terapeutycznego stezenia w osoczu zwykle
konieczne sg duze dawki mitotanu, co moze powodowac szereg dziatan niepozadanych. Wykazano,
Ze terapia mitotanem (z radioterapig lub bez niej) zmniejsza czestos¢ nawrotdéw i Smiertelnosc
po resekcji guza wsrdd pacjentéw bez przerzutéw odlegtych.
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Opis ocenianego swiadczenia

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

W karcie Swiadczenia wskazano populacje docelowg (kryteria wigczenia, wykluczenia), sposdb
finansowania i warunki realizacji.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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

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

Do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa wtgczono:

e trzy pierwotne badania obserwacyjne z grupg kontrolng, ktdre oceniaty populacje pacjentéw
z gruczolakami  nadnercza produkujgcymi aldosteron, porédwnywano przezskérng
termoablacje pradem o czestotliwosci radiowej (RFA) pod kontrolg CT wzgledem
adrenalektomii (Liu 2016, Sarwar 2016, Yang 2016);

e jeden przeglad systematyczny obejmujgcy 15 badan o tgcznej liczbie 292 pacjentéw z guzami
pierwotnymi lub wtérnymi nadnerczy (Nadeem 2021).

W badaniach oceniano m.in. nastepujgce punkty koricowe:

e sukces techniczny — skuteczne laparoskopowe usuniecie nadnercza w laparoskopowej
adrenalektomii i skuteczna przezskdérna ablacja gruczolaka nadnercza w ablacji pradem
o czestotliwosci radiowej;

e natychmiastowy sukces leczenia —  biochemiczne rozwigzanie pierwotnego
hiperaldosteronizmu przy prawidtowym stosunku aldosteronu do reniny ponizej 750 pmol/I
na ng na ml na godzine;

e rozwigzanie problemu pierwotnego aldosteronizmu — znormalizowany stosunek aldosteronu
do reniny;

e rozwigzanie problemu nadcis$nienia tetniczego — cisnienie skurczowe ponizej 140 mmHg
i ci$nienie rozkurczowe ponizej 90 mmHg bez lekdw hipotensyjnych przez co najmniej 1 rok
po leczeniu.

W analizowanych badaniach pierwotnych ryzyko btedu systematycznego ogdtem zostato okreslone
jako powazne/krytyczne. Natomiast zgodnie z oceng pewnosci dowoddéw naukowych (GRADE)
pewnos$¢ danych dla wybranych klinicznie istotnych dla pacjenta punktéw koricowych ustalono
na poziomie ,bardzo niska”.

Wedtug skali AMSTAR 2 przeglad wtgczony do analizy charakteryzuje sie niskg jakoscia.
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Skutecznosé

Gtéwne wyniki pochodzace z badan Liu 2016, Sarwar 2016 i Yang 2016:

nasilenie bolu po zabiegu wg skali VAS (1 badanie) byto nizsze w grupie pacjentéw leczonych
RFA w pordwnaniu z pacjentami, ktérzy przeszli laparoskopowg adrenalektomie [MD=-2,22;
(95%Cl: -3,31;-1,13)];

w badaniu Liu 2016 w grupie pacjentéw leczonych RFA pacjenci istotnie statystycznie krécej
byli hospitalizowani niz pacjenci po laparoskopwej adrenalektomii (mediana 2 vs 4 dni,
p<0,001). Metaanaliza dwdch badan wykazata, ze Srednia réznica dtugosci hospitalizacji
wyniosta -1,92 dni (95%Cl: -2,40; -1,45), co oznacza, ze pobyt w szpitalu byt istotnie
statystycznie krotszy w grupie RFA w porédwnaniu z grupg leczong laparoskopowa
adrenalektomig;

prawdopodobienstwo zaprzestania przyjmowania lekdw przeciwnadci$nieniowych po RFA
jest istotnie statystycznie 0 68% mniejsze niz po laparoskopowej adrenalektomii (metaanaliza
dwéch badan);

nie wykazano znamiennych rdznic pomiedzy analizowanymi grupami w zakresie zmniejszenia
liczby lub dawki przyjmowanych lekéw przeciwnadcisnieniowych oraz Sredniego zmniejszenia
liczby przyjmowanych lekow;

odpowiedz na leczenie byta oceniana w dwdch badaniach, jednakze ze wzgledu na réznice
w definicjach punktéw koncowych nie byto mozliwe potaczenie wynikow za pomoca
metaanalizy. W badaniu Yang 2016 wykazano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami w odpowiedzi catkowitej na leczenie ocenianej za pomocg CT. Réwniez w badaniu
Sarwar 2016 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w odpowiedzi na
leczenie;

nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w czestosci wystepowania
ciezkich powiktan po zabiegu (metaanaliza 3 badan);

Gtéwne wyniki przegladu Nadeem 2021:

skumulowany wskaznik sukcesu technicznego z 15 badan wynidst 99% a wyniki byty nieco
lepsze u pacjentéw z pierwotnymi guzami (100%) w pordéwnaniu z podgrupa pacjentéw
z wtornymi guzami (97,9%), co moze wynikac¢ z faktu, ze wielko$¢ guzéw pierwotnych byta
mniejsza;

oceniano przezycie catkowite w réznych punktach czasowych w poszczegdlnych badaniach,
ktore w okresie 1 roku wahato sie od 50% do 65,7%, a w okresie 5 lat od leczenia wyniosto
22,9% (Hasegawa 2015);

mediana czasu przezycia oceniana w dwdch badaniach wynosita 14 miesiecy;

oceniano progresje miejscowg guza w roznych punktach czasowych w poszczegdlnych
badaniach co uniemozliwito dokonanie analizy zbiorczej. Jednakze wyniki na przestrzeni 3
miesiecy do 91 miesiecy miescity sie w zakresie od 15,8% progresji miejscowych guza do 5,3%.
Najwyzsze wskazniki progresji miejscowej guza odnotowano w punkcie czasowym po 3 latach
i po 5 latach (43,6%).

Bezpieczeristwo

Nie odnotowano wystepowania zgonéw w badaniach pierwotnych.

W badaniu Liu 2016 nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie
wystepowania lekkich i ciezkich powiktan. W grupie RFA (N=36) zaraportowano wystepowanie: odmy
ptucnej (3), krwiaka zaotrzewnowego (3), przetomu nadci$nieniowego (3) i zakazonego krwiaka
zaotrzewnowego (ciezkie powiktanie u 1 pacjenta), natomiast w grupie komparatora - laparoskopowa
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adrenalektomia (N=27) wystgpity: niedodma ptuc (1), zakazenie drég moczowych (2), przetom
nadcisnieniowy (2) i krwawienie srodoperacyjne (ciezkie powikfanie u 1 pacjenta).

W grupie RFA:

e u jednego pacjenta (1/7 vs 0/18) wystgpit srodoperacyjny przetom nadcisnieniowy (Yang
2016);

e u dwbdch pacjentéw (2/12 vs 0/32) doszto do pooperacyjnego migotania przedsionkéw
z przyspieszong czestoscia komdr wymagajgcego przyjecia na oddziat intensywnej terapii
(Sarwar 2016).

Odsetek powiktan srodzabiegowych tgcznie wystepowat u 30,2% (81/268 pacjentéw) (analiza 15 badan
w przegladzie Nadeem 2021).

Ograniczenia

Whnioskowanie na temat skutecznosci i bezpieczernstwa analizowanych procedur medycznych opiera
sie gtdwnie na badaniach retrospektywnych o krétkim okresie obserwacji i niewielkiej liczebnosci
pacjentéw bez losowego przydziatu do grup.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

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

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

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

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

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonaé wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Na podstawie przeprowadzonego przeglagdu systematycznego nie odnaleziono badan
pierwotnych/analiz ekonomicznych dotyczacych zastosowania przezskdrnej termoablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy.

Ograniczenia

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

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

Nie dotyczy.

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

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

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

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

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

Obecnie sSwiadczenie obejmujace przezskérng termoablacje przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy
nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0) nie jest finansowane ze srodkéw NFZ.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy pfatnika publicznego w 5-letnim horyzoncie czasowym.

Uwzgledniony koszt wnioskowanej technologii (wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej) wynosi okoto
18 217 zt. Z kolei prognozowana liczba swiadczen w ciggu roku to 1 zabieg na pacjenta.

Poréwnano scenariusz ,istniejgcy” zaktadajgcy finansowanie terapii alternatywnych (radioterapia
stereotaktyczna lub leczenie paliatywne) oraz brak finansowania $wiadczenia przezskdrnej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej oraz scenariusz ,,nowy” zaktadajgcy objecie finansowaniem wnioskowanego
Swiadczenia.

Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanych wskazaniach w ramach scenariusza ,istniejgcego”
oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskdrnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowe] (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy
nowotworowe nadnerczy jest identyczna i wynosi: 10 (1. rok), 15 (2. rok), 20 (3. rok), 25 (4. rok),
30 (5. rok).

Wedtug oszacowan analizy wptywu na budzet objecie finansowaniem przedmiotowego $swiadczenia
wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (NFZ). Koszty inkrementalne wariantu
podstawowego wynoszg odpowiednio:

e 1.rok:153028 zt,



Rekomendacja nr 128/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 30 grudnia 2022 r.

o 2.rok: 229542 zt,

e 3.rok: 306056 zt,

e 4. rok:382570 zt,

e 5.rok: 459 084 zt.
Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
Ograniczenia

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

Stanowisko NFZ w sprawie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Do Prezesa NFZ pismem WS.420.11.2022.PM z 9 grudnia 2022 r. przestano prosbe o przygotowanie
opinii dotyczacej skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia. Do momentu zakoriczenia prac
analitycznych nie otrzymano odpowiedzi.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Na podstawie opinii ekspertdw klinicznych, przegladu wytycznych praktyki klinicznej oraz analizy
danych naukowych pochodzacych z przegladdéw systematycznych mozna wnioskowa¢, ze populacja
docelowa pacjentéow kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu guzéw nowotworowych
(pierwotnych lub wtdrnych) powinna by¢ $cisle wyselekcjonowana. Pacjenci, powinni spetniaé
nastepujgce kryteria kwalifikacji do wnioskowanego s$wiadczenia: pacjenci niekwalifikujgcy sie
do resekcji chirurgicznej ze wzgledu na stan zaawansowania lub choroby wspéttowarzyszace lub
pacjent odmawiajacy leczenia chirurgicznego, zmiany <4 cm, wznowy po resekcji, wystgpienia
potrzeby zmniejszenia objawdéw wywotywanych przez guzy hormonalnie czynne.

Kluczowym elementem realizacji $wiadczenia jest: dostepnosé personelu medycznego posiadajgcego
doswiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegdw pod kontrolg obrazowania oraz dostepnosc
do sprzetu do termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego.

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

e zadeklarujg wykonanie min. 5 zabiegéw rocznie i potwierdzeniu skumulowanego wskaznika
sukcesu technicznego u powyzej 90% w tej populacji,

e potwierdzg dostepnosé personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie w wykonywaniu
tego typu zabiegdéw pod kontrolg obrazowania oraz dostepnos¢ do sprzetu do termoablacji lub
MWA oraz tomografu komputerowego zabiegowego,

o kwalifikacja musi sie odbywac¢ w konsylium, w ktérym bierze udziat m.in. onkolog kliniczny,
radioterapeuta, chirurg operujacy guzy nadnerczy i operator wykonujgcy zabieg.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 2 dokumenty opublikowane w latach 2012—-2021 zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej
dotyczace przeprowadzenia zabiegu termoablacji u pacjentéw z guzem nadnerczy (ESMO 2012, ACTA
2021). Na ich podstawie ustalono, ze wskazaniami do wykonania termoablacji guzéw nadnerczy s3a:
guzy czynnosciowe, przerzuty do nadnerczy oraz brak mozliwosci przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego. Najszerzej stosowang metodg ablacji guzéw nadnerczy jest RFA wskazana najczesciej
w przypadku guzéw litych (tagodnych i ztosliwych). MWA ma zastosowanie w leczeniu tagodnych
i przerzutowych guzéw nadnerczy (ACTA 2021). W przypadku przerzutowego guza
chromochtonnego/przyzwojaka RFA stosuje sie gtdwnie w celu tagodzenia bdlu (leczenie paliatywne)
(ESMO 2012). Zalecang metoda obrazowania podczas ablacji sg TK i MRI, ale ze wzgledu na dostepnos¢
i kompatybilnos¢ z RFA i MWA preferuje sie TK (ACTA 2021). Podkresla sie znaczenie
wielodyscyplinarnego zespotu ekspertow kwalifikujgcego pacjentéw do procedury (ACTA 2021).

Rekomendacje refundacyjne i rozwigzania w innych krajach

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano jedng rekomendacje refundacyjng dotyczaca
zastosowania ablacji prgdem o czestotliwosci radiowej guzdw nadnerczy (USA, Aetna 2022).
Towarzystwo ubezpieczeniowe Aetna w ramach oferowanych planéw ubezpieczonych wskazuje
na objecie refundacjg RFA raka kory nadnerczy. Towarzystwo okreslito warunki, w jakich RFA moze
zosta¢ uznana za medycznie konieczng (na podstawie wskazan klinicznych) oraz kody CPT objete
refundacja.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 19 pazdziernika 2022 r. (znak pisma
DLG.742.91.2021.GK) w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskérna
krioablacja guzow nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego”
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 125/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania sSwiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe
nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)”, jako Swiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci 125/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola tomografii komputerowej
we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.11.2022 pn. ,Przezskdrna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)”
Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ustawy” z 14 grudnia 2022 r.



