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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$¢ 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 pézn. 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 Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgaczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz skrotéw

AOTMiT/Agencja Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

ACC rak kory nadnerczy (ang. adrenocortical carcinoma)

ACS American Cancer Society

ACTA Asian Conference on Tumor Ablation

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_edzie stuzgce do oceny przegladéw systematycznych (ang. AMeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews)

APA przeciwciata antyfosfolipidowe (ang. antiphospholipid antibodies)

APC gruczolakowata polipowato$¢ okreznicy (ang. adenomatous polyposis coli)

ASCO American Society of Clinical Oncology

AVS zyly nadnerczowe (ang. adrenal venous sampling)

AWTTC All Wales Therapeutics and Toxicology Centre

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

BMI wskaznik masy ciata (ang. body mass index)

CADTH Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health

CBA analiza kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis)

CCA analiza konsekwencji 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)

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CMA analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis)

CPT Aktualna Terminologia Proceduralna (ang. Current Procedural Terminology)

CRD Centre for Reviews and Dissemination

CUA analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis)

DNA kwas deoksyrybonukleinowy (ang. deoxyribonucleic acid)

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

ESMO European Society for Medical Oncology

FAP rodzinna polipowatos$¢ gruczolakowata (ang. familial adenomatous polyposis)

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GBD globalne obcigzenie chorobami (ang. Global Burden Disease)

GIN Guidelines International Network

HIQA Health Information and Quality Authority

HNPCC dziedziczny niepolipowaty rak jelita grubego (ang. hereditary nonpolyposis colorectal cancer)

HRQoL jakos¢ zycia (ang. health related quality of life)

HSE Health Service Executive

HTA ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

IARC International Agency for Research on Cancer
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ICD Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb (ang. International Classification of Diseases)
ICSI Institute for Clinical Systems Improvement

INR miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (ang. international normalized ratio)
IQWIG Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ISS Istituto Superiore di Sanita

KCE The Belgian Health Care Knowledge Centre

LTP miejscowa progresja guza (ang. local tumour progression)

MD Srednia roznica (ang. mean difference)

MEN1 mnoga gruczolakowato$¢ wewnatrzwydzielnicza (ang. multiple endocrine neoplasia)
MHz megaherc (ang. megaherce)

MLH1 MutL homolog 1

MRI/MR rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

MSH MutS Homolog 2

MWA ablacja mikrofalowa (ang. microwave ablation)

MZ Ministerstwo Zdrowia

MZCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCPE National Centre for Pharmacoeconomics

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHMRC National Health and Medical Research Council

NHS National Health Service

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NSS National Service Scotland

NZGG New Zealand Guidelines Group

OGYEI Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

oS przezycie catkowite (ang. overall survival)

PET-CT 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

R = ktorych oceniana bedzie efektywnos$¢ kliniczna; S—rodzaj wigczanych badan (ang. patient/population,
intervention, comparison, outcome, study)
PLT ptytki krwi (ang. platelet)
PLTR Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne
schemat selekcji badan do przegladéw systematycznych literatury i metaanaliz (ang. Reporting ltems for
PRISMA - d
Systematic Reviews and Meta-Analyses)
RFA ablacja radiofalowa (ang. radiofrequency ablation)
RR ryzyko wzgledne (ang. relative risk)
SBRT radioterapia stereotaktyczna (ang. stereotactic body radiatiotherapy)
SD Srednia
SIGN The Scottish Intercollegiate Guidelines Network
TK tomografia komputerowa (ang. computed tomography)
USA Stany Zjednoczone Ameryki (ang. United States of America)
UsG ultrasonografia (ang. ultrasonography)
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UVZSR Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

VAS skala bolu (ang. visual analog scale)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
WHSSC Welsh Health Specialised Services Committee

zt ztoty — podstawowa jednostka monetarna w Polsce
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci finansowania $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.

Tryb zlecenia:

X zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okres$leniem poziomu finansowania w spos6b kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

0O 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 0O

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

X

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecijalistycznych

o 0o o oo oo oo

programow zdrowotnych

Whnioskodawca:
Minister Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel opracowania analityczneqo:

Celem niniejszego opracowania AOTMIT jest ocena zasadnosci finansowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej:

3. 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 finansowanego ze srodkéw publicznych.

Analiza problemu decyzyjneqgo:

Problem zdrowotny

Nadnercza to narzad dokrewny, ktéry pemi dwie funkcje fizjologiczne. Wsrod typédw guza nadnerczy
wyréznia sie gruczolaka, guza chromochtonnego nadnerczy oraz raka kory nadnerczy. Rak kory
nadnerczy moze pojawia¢ sie sporadycznie lub by¢ czescig zespotu nowotworowego. Wiekszosé guzéw
kory nadnerczy (zaréwno tagodnych, jak i ztosliwych) to zmiany monoklonalne, co wskazuje, ze zmiany
genetyczne w okreslonych genomach mogg odgrywac¢ role w powstawaniu nowotworéw nadnerczy.
Obecnos¢ miejscowego lub odlegtego rozprzestrzenienia guzéw nadnerczy okresla ich ztosliwosc.
W przypadku podejrzenia nowotworu nadnerczy przeprowadzany jest wywiad lekarski oraz badanie
fizykalne. Ponadto, celem potwierdzenia obecnosci guza wykonuje sie badania krwi i moczu, TK,
rezonans magnetyczny, PET-CT, laparoskopie czy tez biopsje. Obecno$¢ 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. Wykrycie
choroby na wczesnym etapie umozliwia catkowite wyleczenie, ale tylko u ok. 30% pacjentéw. Oznacza
to, ze u 70% chorych rak nadnerczy rozprzestrzenit sie juz na inne czesci ciata (jame brzuszna, ptuca,
watrobe i kosci) zanim zostat wykryty, co znacznie zmniejsza szanse na catkowite wyleczenie. Mediana
przezycia w przypadku obecnosci przerzutéow (stadium IV) w momencie rozpoznania wynosi <1 rok.
Sposrod tych, ktérzy przeszli leczenie, 5-letnie przezycie catkowite wystepuje u ok. 30-60%.
Zachorowalnos¢ 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.
Zalecanym leczeniem guzow nadnerczy jest resekcja. U pacjentéw, ktérzy nie mogg by¢ operowani
wykorzystuje sie inne techniki leczenia miejscowego, np. radioterapie stereotaktyczng. Obecnie,
refundowanymi $wiadczeniami szpitalnym w leczeniu guzéw nadnerczy sg adrenalektomia
i radioterapia stereotaktyczna.

Interwencja

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. Uszkodzenie tkanki zalezy od przewodnictwa
elektrycznego tkanki. MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale elektromagnetyczne
o czestotliwosci 900-2500 MHz, aby spowodowac $mieré komoérki. 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 matoinwazyjne;j
terapii leczenia u ktérych wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik, a takze
przyczyni sie do zwiekszenia przezycia catkowitego.

Komparatory

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

e Krioablacje,

o Radioterapie stereotaktyczng,
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e Leczenie farmakologiczne.
Wczesniejsze postepowanie administracyjne:

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczesniej
przedmiotem oceny w Agenciji.

Opinie eksperckie:

Formularz opinii zostat wystany do Prezesa NFZ oraz 8 ekspertow, w tym 4 Konsultantéw Krajowych
z nastepujgcych 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 argumentéw za
finansowaniem termoablacji guzéw nadnerczy, ktére koncentrowaly sie na skutecznosci oraz
bezpieczenstwie wnioskowanego swiadczenia. Eksperci wskazali, ze dobdér technologii medyczne;j
w przypadku postepowania u pacjentdw z guzami nadnerczy zalezy od indywidualnej sytuaciji klinicznej
pacjenta, a u wybranych pacjentdéw termoablacja moze mie¢ szanse zastgpi¢ zabieg chirurgiczny,
radioterapie, brak aktywnego leczenia lub leczenie systemowe. Jeden z ekspertéw wskazat szacowang
liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do termoablacji, ktéora moze wynosi¢: 10 pacjentéw w 1. roku,
15 pacjentow w 2. roku, 20 pacjentéw w 3. roku, 25 pacjentéw w 4. roku i 30 pacjentow w 5. roku.
Dodatkowo eksperci okreslili kryteria kwalifikacji do $wiadczenia jako zgodne z Kartg Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej i wskazali jako grupe docelowg swiadczenia pacjentéw z guzami hadnerczy — guzami
czynnymi hormonalnie, rakiem nadnercza i przerzutami do nadnercza, u ktérych istniejg
przeciwwskazania do operacji.

Wytyczne/rekomendacje kliniczne:

Zidentyfikowano i opisano 2 dokumenty opublikowane w latach 2012—-2021 zawierajgce wytyczne
praktyki klinicznej dotyczgce przeprowadzenia zabiegu termoablacji u pacjentéw z guzem nadnerczy
(ESMO 2012, ACTA 2021). Na ich podstawie ustalono, ze wskazaniami do wykonania termoablaciji
guzow nadnerczy sg: 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 (fagodnych i ztosliwych). MWA ma zastosowanie
w leczeniu tagodnych i przerzutowych guzéw nadnerczy (ACTA 2021). W przypadku przerzutowego
guza chromochtonnego/przyzwojaku RFA stosuje sie gtdbwnie w celu fagodzenia bolu (leczenie
paliatywne) (ESMO 2012). Zalecang metodg obrazowania podczas ablacji sg TK i MR, ale ze wzgledu
na dostepnos¢ i kompatybilnosé z RFA i MWA preferuje sie TK (ACTA 2021). Podkresla sie znaczenie
wielodyscyplinarnego zespotu ekspertow kwalifikujgcego pacjentéw do procedury (ACTA 2021).

Rekomendacje refundacyjne:

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano jedng rekomendacje refundacyjng dotyczaca
zastosowania ablacji prgdem o czestotliwosci radiowej guzéw nadnerczy (USA, Aetna 2022). Nie
odnaleziono dokumentu o zasiegu krajowym w ramach programu Medicare lub Medicaid odnoszacego
sie do rekomendacji refundacyjnych zastosowania termoablacji guzéw nadnerczy przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej lub mikrofal. 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.

Skutecznosé kliniczna i bezpieczenstwo:

W ramach analizy danych naukowych odnaleziono jeden przeglad systematyczny oraz 3 badania
pierwotne. W ramach przegladu systematycznego Nadeem 2021 obejmujgcego 15 badan o tgcznej
liczbie 292 pacjentéw z guzami pierwotnymi lub wtérnymi nadnerczy wykazano, ze:

e Skumulowany wskaznik sukcesu technicznego z 15 badan wyniost 99% a wyniki byly nieco
lepsze u pacjentéw pierwotnymi guzami (100%) w poréwnaniu z podgrupg pacjentéw
z wtérnymi guzami (97,9%), co moze wynikac z faktu, ze wielko$¢ guzow pierwotnych byta
mniejsza.
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e Oceniano przezycie catkowite w roznych punktach czasowych w poszczegélnych badaniach,
ktore w okresie 1 roku wahato sie od 50% do 65,7% pacjentow, ktorzy przezyli, a w okresie 5 lat
od leczenia 22,9% (Hasegawa 2015).

¢ Mediana czasu przezycia oceniana w dwdch badaniach wynosita 14 miesiecy.

e Oceniano progresje miejscowg guza w réznych punktach czasowych w poszczegdélnych
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
5,1%. Najwyzsze wskazniki progresji miejscowej guza odnotowano w punkcie czasowym po
3 latach i po 5 latach (43,6%).

3 badania obserwacyjne z grupg kontrolng oceniaty populacje pacjentéw z gruczolakami nadnercza
produkujgcymi aldosteron (Liu 2016, Sarwar 2016, Yang 2016). W badaniach analizowano
zréznicowane punkty kohcowe, do najistotniejszych z nich naleza:

e Nasilenie bélu po zabiegu wg skali VAS (1 badanie), bylo nizsze w grupie pacjentéw
leczonych RFA w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy przeszli laparoskopowg adrenalektomie
[MD=2,22; (95%CI: 3,31;1,13)]; jednakze dane z badania charakteryzujg sie bardzo niskg
pewnoscig;

o Diltugosé hospitalizacji oceniono w 3 badaniach. W badaniu Liu 2016 w grupie pacjentéw
leczonych RFA pacjenci istotnie statystycznie krécej byli hospitalizowani niz pacjenci po
laparoskopowej adrenalektomii (mediana 2 vs 4 dni, p<0,001). Metaanaliza dwoch badan
wykazata, ze Srednia réznica dlugosci hospitalizacji wyniosta -1,92 dni (95%CI: -2,40; -1,45), co
oznacza, ze pobyt w szpitalu byt istotnie statystycznie krotszy w grupie RFA w poréwnaniu
z grupg leczong laparoskopowg adrenalektomig. Jednakze dane naukowe charakteryzujg sie
bardzo niska pewnoscig

o Prawdopodobienstwo zaprzestania przyjmowania lekéw przeciwnadcisnieniowych po RFA
jest istotnie statystycznie o 34% mniejsze niz po laparoskopowej adrenalektomii (metaanaliza
dwéch badan); jednakze dane pochodzg z badan obarczonych niepewnoscig.

e Wiecej pacjentéw w grupie po laparoskopowej adrenalektomii doswiadczyto zmniejszenia
liczby lub dawki przyjmowanych lekéw przeciwnadcisnieniowych, jednakze réznica byta
nieistotna statystycznie. W badaniu Yang 2016 oceniono $rednie zmniejszenie liczby
przyjmowanych lekow, jednakze réznica pomiedzy grupami byta nieistotna statystycznie (2,00
vs 1,50; p=0,428). Jednakze dane naukowe charakteryzujg sie bardzo niskg pewnoscia.

o Odpowiedz na leczenie byta oceniana w dwéch badaniach, jednakze ze wzgledu na réznice
w definicjach nie bylo mozliwe potgczenie wynikéw za pomocg 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.

o Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w czestosci wystepowania
ciezkich powiktan po zabiegu (metaanaliza 3 badan). Jednakze dane naukowe charakteryzujg
sie bardzo niskg pewnoscia.

Najczestsze powiktana po termoablacji w analizowanych wskazaniach to odma optucnowa, krwawienia
srodoperacyjne lub krwiaki, zakazenia oraz przetom nadcisnieniowy, w zadnym badaniu nie wykazano
koniecznosci powtdérnej hospitalizacji pacjentéw ani nie wystgpit zgon z powodu powikian
pozabiegowych.

Efektywnosc¢ kosztowa:

W ramach przeglagdu analiz ekonomicznych nie zidentyfikowano badan dotyczacych oceny
efektywnosci kosztowej zastosowania przezskérnej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolag tomografii komputerowej we wskazaniu guzy
nowotworowe nadnerczy.
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Aktualny stan finansowania:

Obecnie przezskoérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy nie jest
finansowana ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Przedmiotowe swiadczenia nie znajdujg sie
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego (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 stereotaktyczng lub leczeniem paliatywnym) przy braku finansowania $wiadczen z zakresu
termoablacji w analizowanym wskazaniu ze scenariuszem ,nowym”, ktéry przedstawia szacowane
koszty NFZ zwigzane zfinansowaniem ze $rodkéw publicznych analizowanego $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 ekspertow
klinicznych, umozliwiajgce oszacowanie kosztéw catkowitych w scenariuszu ,istniejgcym” oraz
~-howym?”,

Ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia przezskérng termoablacjg
przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (10 pacjentéw w 1. roku analizy) oraz
brakiem mozliwosci wiarygodnego okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych wariantéw leczenia
systemowego pacjentdw z guzem nadnerczy 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 pragdu o czestotliwosci
radiowej (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).

Objecie finansowaniem przedmiotowego swiadczenia 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: 153 028 z,

e 2.r10k: 229 542 z,

e 3.rok: 306 056 zt,

e 4. rok: 382570 z,

e 5.rok: 459 084 zt.
Whioski:

o Kiliniczne wskazania do ablacji guza dzielg sie na ablacje wykonywane w celu wyleczenia

(tj. osiggniecia celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komorek

nowotworowych w obrebie guza(-6w) i bez innych znanych ognisk nowotworowych
w organizmie) lub paliatywne (w celu ztagodzenia objawdw choroby).

e Analizowane $wiadczenie odnosi sie do termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii komputerowe;j.
Obrazowanie stosowane jest w celu planowania zabiegu, wiasciwego celowania w trakcie
zabiegu, monitorowania, modyfikacji sSrodzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

e Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzow nalezy
oceniaé nastepujace kategorie punktéw koncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy
nastgpita poprawa kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentow, jakosci zycia lub
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ztagodzenia bolu?), sukces techniczny (czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat
catkowicie pokryty strefg ablacji?), skutecznosé techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?),
zachorowalnosé (czy uniknieto struktur krytycznych i powiktan?).

e Wykazano korzystny profil bezpieczenstwa z niewielkim odsetkiem pacjentéw, u ktérych
wystapity powiktania.

e Analizujgc wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych procedur
medycznych nalezy wzig¢é pod uwage ich specyfike i ograniczenia w mozliwosci
przeprowadzenia eksperymentalnych badan klinicznych oraz badan na duzych populacjach.

e Na podstawie opinii ekspertéw Kklinicznych, przegladu 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 spetnia¢ nastepujgce kryteria kwalifikacji do wnioskowanego $wiadczenia: pacjenci
niekwalifikujgcy sie do resekcji chirurgicznej ze wzgledu na stan zaawansowania lub choroby
wspottowarzyszagce lub pacjent odmawiajgcy leczenia chirurgicznego, zmiany <4 cm, wznowy
po resekcji, wystgpienia potrzeby zmniejszenia objawéw wywotywanych przez guzy
hormonalnie czynne.

¢ W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng podkres$la sie przewage
przezskornej termoablacji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej ze wzgledu na mniejszg inwazyjnosé, krotszy okres
rekonwalescencji (i pobytu w szpitalu) oraz niewielki odsetek powikian.

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

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

e Oszacowana liczba pacjentéw na podstawie opinii ekspertéw klinicznych kwalifikujgcych sie do
Swiadczenia jest niewielka i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 10 do
30 pacjentéw/rocznie.

o Kluczowym elementem realizacji Swiadczenia jest: dostepno$¢ personelu medycznego
posiadajgcego do$wiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania
oraz dostepnosc¢ do sprzetu do termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego.

e Analizowane Swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.
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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 tres¢ brzmi nastepujgco:

Na podstawie art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych Minister Zdrowia zleca przygotowanie, w terminie do
31.12.2022 r., rekomendacji zakwalifikowania swiadczenh:

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 wskazan na pie¢ odrebnych opracowan
analitycznych.

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest ocena zasadnosci finansowania
$wiadczenia opieki zdrowotnej:

1. Przezskérnatermoablacja 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 finansowanego ze srodkéw publicznych.

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

Historia korespondencji i spotkan z MZ

Pismem 2z dnia 14.11.2022 r. Agencja zwrécita sie do Ministerstwa Zdrowia (znak pisma:
WS.420.11.2022.MaK) z prosbg o doprecyzowanie tresci wnioskowanego $wiadczenia zdrowotnego
przedstawiajgc nowg propozycje jego brzmienia. W dniu 5.12.2022 r. 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
(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 Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10:
C78.0).
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2  Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy zto$liwe 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  Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

5 Przezskorna 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 $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 pacjentdw metody tradycyjne (chirurgia, radioterapia i leczenie systemowe) zawodzag
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 zlosliwe 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 srddpiersia 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 ekspertéw niebedgcych konsultantami:

dotyczyto prosby o przygotowanie opinii w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
zlecenia dot. termoablac;ji i krioablacji w ré6znych nowotworach. Do dnia 06.12.2022 otrzymano 4 odpowiedzi
od nastepujgcych ekspertéw: Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego, Konsultanta Krajowego ds.
Radiologii i Diagnostyki Obrazowej,

30.11.2022 W ﬁodz. 10:00-11:30 odbyto sie spotkanie analitykow Agencji z ekspertem [ NNRNRHEEENEGEGEGEGEGEGE

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

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 tres¢ brzmienia $wiadczen
opieki zdrowotnej, zaproponowane przez AOTMIT. Szczegdtowe uwagi przedstawiono wyzej w rozdziale.

09.12.2022 Przestano pismo wraz z oszacowaniem kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet wnioskowanych
Swiadczen do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o opinie.
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D35.0)

4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

ICD 10: C74 Nowotwor ztosliwy nadnerczy

ICD 10: C74.0 Kora nadnerczy

ICD 10: C74.1 Rdzen nadnerczy (Guz chromochtonny nadnerczy (phaeochromocytoma) ztosliwy)
ICD 10: C74.9 Nadnercze, umiejscowienie nieokreslone

ICD10: C79.7 Wtérny nowotwor ztosliwy nadnerczy

ICD 10: D35.0 Nadnercze (nowotwor niezto$liwy, Gruczolak kory nadnerczy, Guz chromochfonny
nadnerczy)

Definicja problemu zdrowotnego

Nadnercza to narzgd dokrewny, ktéry petni dwie funkcje fizjologiczne. Zewnetrzna kora nadnerczy
wytwarza hormony steroidowe, w tym glukokortykoidy, takie jak kortyzol i mineralokortykoidy

(aldosteron i dehydroepiandrosteron androgenowy). Glikokortykosteroidy odgrywajg role
w metabolizmie weglowodandw, biatek i tluszczéw. Mineralokortykoidy sg niezbedne dla sodu (Na)
ipotasu (K) rownowaga i utrzymanie  homeostazy  ptyndéw. Glikokortykosteroidy

i mineralokortykosteroidy sg kluczowe dla prawidtowego funkcjonowania organizmu. Wewnetrzny rdzen
nadnerczy wytwarza natomiast katecholaminy (dopamine, adrenaline i norepinefryne)*.

Wyréznia sie nastepujgce typy guzéw nadnerczy:

e gruczolaki (guzy fagodne lub nienowotworowe) — nie rozprzestrzeniajg sie poza nadnercza,

e guz chromochtonny nadnerczy (ang. pheochromocytoma) - tagodny lub ztosliwy. Wiekszosc¢
guzow chromochtonnych jest fagodna i nie rozprzestrzenia sie na inne czesci ciata.

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

Etiologia i patogeneza

Zmiany w ludzkim DNA moga powodowac tworzenie sie¢ howotworowych komorek nadnerczy. Niektére
z mutacji DNA, mogg powodowac pojawianie sie guzow nadnerczy, zwlaszcza u oséb z zespotami
genetycznymi®. Rak kory nadnerczy moze pojawia¢ sie sporadycznie lub by¢ czescig zespotu
nowotworowego. Wiekszos¢é guzéw kory nadnerczy (zaréwno fagodnych, jak i ztosliwych) to zmiany
monoklonalne, co wskazuje, ze zmiany genetyczne w okreslonych genomach mogag odgrywac role
w powstawaniu nowotworéw nadnerczy. Cechami charakterystycznymi raka kory nadnerczy sg duze
rozmiary z nieregularnymi brzegami, naciekanie otaczajgcych struktur oraz obecnos¢ przerzutdw.
Powierzchnia guza ma kolor od brgzowego, pomaranczowego i zottego, w zaleznosci od zawartosci
lipidow w ich komérkach. Martwica tkanek jest prawie zawsze obecna. W przypadku wszystkich guzow
nadnerczy, obecnos$¢ miejscowego lub odlegtego rozprzestrzenienia okresla ich ztosliwosé?.

1 Torti JF, Correa R. Rak nadnerczy. (2022). StatPearls [Internet]. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK546580/.
Dostep: 3.11.2022.

2 Cancer Research UK. Pozyskano: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/adrenal-gland-cancer/adrenal-cortical-
cancer. Dostep: 3.11.2022.

3 American Cancer Society. Pozyskano: https://www.cancer.org/cancer/adrenal-cancer/causes-risks-prevention/what-
causes.html. Dostep: 4.11.2022.

4 Torti JF, Correa R. Rak nadnerczy. (2022). StatPearls [Internet]. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK546580/.
Dostep: 4.11.2022.
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D35.0)

Rozpoznawanie

W przypadku podejrzenia nowotworu nadnerczy przeprowadzany jest wywiad lekarski oraz badanie
fizykalne. Ponadto, celem potwierdzenia obecnosci guza wykonuje sie:

Badania krwi i moczu — weryfikacja pod wzgledem produkcji hormondéw piciowych lub sterydéw,
tj. poziom potasu, kortyzolu lub estrogenu.

TK — Badanie umozliwia potwierdzenie lokalizacji guza, ewentualnych przerzutéw oraz podjecie
decyzji o mozliwosci zastosowania interwenciji chirurgiczne;j.

Rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging, MRI) — Badanie MRI umozliwia
odréznienie raka nadnerczy od guzéw fagodnych. U oséb z podejrzeniem guza nadnerczy
mozna wykona¢ MRI mézgu w celu zbadania przysadki mézgowej, poniewaz guzy przysadki
mozgowej mogg powodowac objawy podobne do guza nadnerczy.

PET-CT — Zastosowanie PET moze by¢ pomocne w okresleniu stopnia ztosliwosci guza
i potencjalnych przerzutow.

Laparoskopia — Stosowana do wykrywania odlegtych przerzutdow, a takze powigkszonych
weztéw chtonnych. Potgczona z USG umozliwia uzyskanie lepszego obrazu potencjalnego
nowotworu. Laparoskopie wykonuje sie celem okreslenia mozliwosci catkowitej resekcji
nowotworu.

Biopsja — Wykonywana u pacjenta z rakiem nadnerczy, w przypadku, gdy guzy znajdujg sie

poza nadnerczami oraz w przypadku koniecznosci stwierdzenia czy guzy te pochodzg z raka
nadnerczy, czy sg spowodowane przez inny nowotwor lub chorobe®.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

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.

Objawy spowodowane produkcjg androgendéw lub estrogenéw — u dzieci najczesciej
powodowane przez androgeny (hormony typu meskiego), ktére wydziela guz co moze sie
objawia¢ m.in. nadmiernym wzrostem witoséw na twarzy i ciele. Jesli guz wydziela estrogeny
(hormony zenskie) moze to spowodowacC rozwdj piersi i rozpoczecie miesigczki. Guzy
produkujgce estrogeny mogg réwniez powiekszac piersi u chtopcéw. Objawy wysokiego
poziomu hormondw piciowych sg mniej zauwazalne u dorostych, poniewaz przeszli juz okres
dojrzewania. Kobiety z guzami produkujgcymi estrogeny oraz mezczyzni z guzami
produkujgcymi androgeny zwykle nie majg zadnych objawéw zwigzanych z hormonami, dopoki
guz nie bedzie wystarczajgco duzy, aby uciskac pobliskie narzady. Objawy sg tatwiejsze do
zauwazenia, jesli guz wytwarza hormon zwykle wystepujgcy u pici przeciwnej. Mezczyzni
z guzami, ktére wytwarzajg estrogen, mogg zauwazy¢, ze ich piersi stajg sie powiekszone
i tkliwe. Mogg rowniez mie¢ problemy seksualne, takie jak zaburzenia erekcji i utrata popedu
piciowego. Kobiety z nowotworami wytwarzajgcymi androgeny (meskie hormony) mogg
zauwazy¢ nadmierny wzrost wloséw na twarzy i ciele, cofajgcy sie linie wioséw, nieregularne
miesigczki i pogtebienie gtosu.

Objawy spowodowane produkcjg kortyzolu — nadmierny poziom kortyzolu powoduje zespot
Cushinga. Zesp6t Cushinga natomiast moze by¢ spowodowany rakiem nadnerczy lub
gruczolakiem nadnerczy, ktéry wytwarza wysoki poziom kortyzolu i/lub pokrewnych hormonow,
ale moze miec¢ réwniez inne przyczyny.

Objawy spowodowane produkcjg aldosteronu — wysokie ci$nienie krwi, ostabienie, skurcze
miesni, niski poziom potasu we krwi.

5 Amercian Cancer Society. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/adrenal-cancer/detection-diagnosis-staging/how-
diagnosed.html. Dostep: 4.11.2022.
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e Objawy spowodowane duzym rakiem nadnerczy uciskajacym pobliskie narzady - rozrost raka
nadnerczy powoduje nacisk na pobliskie narzady i tkanki co moze prowadzi¢ do wystepowania
bélu w poblizu guza lub uczucia sytosci w jamie brzusznej®.

Rak nadnerczy moze by¢ spowodowany przez wiele czynnikow. Do najczestszych naleza:

e Zespot Li-Fraumeni — rzadkie schorzenie, ktérego przyczyng jest najczesciej defekt genu TP53.
Osoby z tym zespotem majg wysokie ryzyko wystgpienia kilku rodzajéw nowotworéw, w tym
raka piersi, kosci, mozgu i kory nadnerczy.

o Zespot Beckwitha-Wiedemanna — charakteryzuje sie nadmiernym wzrostem, przerostem
organow oraz innymi objawami.

e Mnoga gruczolakowato$¢ wewngtrzwydzielnicza (ang. multiple endocrine neoplasia, MEN1) —
zespot ten jest spowodowany defektami w genie zwanym MEN1.pacjenci z MEN1 majg bardzo
wysokie ryzyko rozwoju guzow 3 gruczotow: przysadki, przytarczyc i trzustki. U ok. 1/3 oséb
z tym schorzeniem rozwijajg rowniez gruczolaki nadnerczy (guzy tagodne) lub powiekszone
nadnercza. Zwykle nie powodujg one zadnych objawdw.

e Rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata (ang. familial adenomatous polyposis, FAP) —
schorzenie spowodowane defektami w genie APC, powodujgce rozwdj polipdw w jelicie
grubym, ktére najczesciej prowadzg do powstania raka okreznicy. FAP zwieksza réwniez ryzyko
wystgpienia innych nowotworéw m.in. raka nadnerczy. Mimo to wiekszo$¢ guzéw nadnerczy
u pacjentéw z FAP to tagodne gruczolaki.

e Zespot Lyncha lub dziedziczny niepolipowaty rak jelita grubego (ang. hereditary nonpolyposis
colorectal cancer, HNPCC) — dziedziczne zaburzenie genetyczne, ktére zwieksza ryzyko raka
jelita grubego, zotadka i niektérych innych nowotworéow (w tym raka kory nadnerczy).
W wiekszosci przypadkéw zaburzenie to jest spowodowane defektem genu MLH1 lub MSH27.

Wykrycie choroby na wczesnym etapie umozliwia catkowite wyleczenie, ale tylko u ok. 30% pacjentéw.
Oznacza to, ze u 70% chorych rak nadnerczy rozprzestrzenit sie juz na inne czesci ciata (jame brzuszna,
ptuca, watrobe i kosci), zanim zostat wykryty, co znacznie zmniejsza szanse na catkowite wyleczenie.
Mediana przezycia w przypadku obecnosci przerzutéw (stadium IV) w momencie rozpoznania wynosi
<1 rok. Sposrad tych, ktérzy przeszli leczenie, 5-letnie przezycie catkowite wystepuje u ok. 30—60%8.

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

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

Aktualne postepowanie medyczne
Zalecanym leczeniem guzdw nadnerczy jest resekcja. U pacjentéw, ktérzy nie mogg byé operowani
wykorzystuje sie inne techniki leczenia miejscowego, np. radioterapie stereotaktyczng. U chorych

z hiperaldosteronizmem mozna ponadto zastosowaé leczenie antagonistami aldosteronu, np.
spironolaktonem. Wykazano, ze adrenalektomia w wiekszym stopniu zmniejsza $miertelnosc

6 American Cancer Society. Pozyskano: https://www.cancer.org/cancer/adrenal-cancer/detection-diagnosis-staging/signs-
symptoms.html. Dostep: 4.11.2022.

7 American Cancer Society. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/adrenal-cancer/causes-risks-prevention/risk-
factors.html. Dostep: 3.11.2022.

8 Torti JF, Correa R. Rak nadnerczy. (2022). StatPearls [Internet]. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK546580/.
Dostep: 4.11.2022.

® Torti JF, Correa R. Rak nadnerczy. (2022). StatPearls [Internet]. Pozyskano z: https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK546580/.
Dostep: 4.11.2022.
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w poréwnaniu z farmakoterapig. Obecnie, refundowanymi swiadczeniami szpitalnym w leczeniu guzéw
nadnerczy sg adrenalektomia i radioterapia stereotaktycznal®.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig pacjenci z guzem nadnerczy. Warunkiem zastosowania ablacji jest
obecnos$¢ pojedynczego guza w nadnerczu lub choroba oligometastatyczna. Kryteria wigczenia lub
wykluczenia pacjenta zaproponowane przez Konsultanta Krajowego ds. Radiologii i Diagnostyki
Obrazowej sg nastepujace:

e kryteria wigczenia:
o przeciwwskazania do operacji (obcigzenia, guzy nieresekcyjne),
o brak zgody pacjenta na operacje,
o wznowy po wczesniejszej resekciji,
o potrzeba redukcji objawéw wywotywanych przez guzy hormonalnie czynne,
o zmiany <4cm, ktoérych chirurgiczne usuniecie jest niemozliwe.
o kryteria wykluczenia:
o brak mozliwosci bezpiecznego naktucia nadnercza,
o zaburzenia krzepniecia niemozliwe do skorygowania (INR>1,5i PLT < 50 tys.),
o brak mozliwosci znieczulenia ogélnego lub sedac;jitt.

4.2. Interwencja

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek i jest stosowana
w leczeniu kilku nowotworow 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 spowodowac uszkodzenie tkanki i martwice
koagulacyjng. Uszkodzenie tkanki zalezy od przewodnictwa elektrycznego tkanki. MWA wykorzystuje
ciepto generowane przez fale elektromagnetyczne o czestotliwosci 900-2 500 MHz, aby spowodowac
Smieré komérki. 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 przezskoérnie bezposrednio do guza. Powiktania po zastosowaniu
technik ablacji termicznej dotyczg drogi zastosowania oraz konsekwencji ablacji tkanek. Krwotoki
zwigzane z zastosowaniem ablacji wystepujg rzadko?. Ablacje czestotliwoscig radiowg (RFA) mozna
rozwazy¢ u osob z matymi guzami, zwtaszcza jesli nie jest mozliwe zastosowanie interwenciji
chirurgicznej's.

Termoablacja nowotworéw umozliwi pacjentom skorzystanie z matoinwazyjnej terapii leczenia u ktoérych
wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik, a takze przyczyni sie do zwiekszenia
przezycia catkowitego. Pojawi sie mozliwos¢ leczenia wznowy po operacji lub radioterapii bez
pogorszenia funkcji narzadow. Ze wzgledu na krotszy okres rekonwalescencji pacjenci szybciej bedg
wraca¢ do sprawnos$ci. Ponadto zastosowanie termoablacji umozliwi leczenie pacjentéw z kilkoma
guzkami, co czesto nie jest obecnie mozliwe. Refundacja swiadczenia pozwoli na szerszy wybér opciji

10 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia zdrowotonego dot. termoablacji guzow
nadnerczy przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej.

11 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karta $wiadczenia zdrowotonego dot. termoablacji guzow
nadnerczy przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowey.

12 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.

13 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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terapeutycznych, co przyczyni sie do optymalnego wyboru Sciezki 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 powikiant,

4.3. Komparatory

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywng dla termoablacji nowotworéw nadnerczy
wskazano nastepujgce technologie opisane w podrozdziatach ponize;.

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 (ij. igty ablacyjne, majgce postaé metalowych pretéw). Liczba uzytych
kriosond zalezy od wielkosci oraz morfologii zmiany poddawanej ablacji — zazwyczaj podczas zabiegu
wykorzystuje sie kilka igiet ablacyjnych. Najczesciej sg one umieszczane w obrebie guza w odlegtosci
1-2 cm od siebie. Niskg temperature uzyskuje sie dzieki przepuszczaniu przez igte cieklego gazu
0 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 komorek nowotworu prowadzgce do powstania w nich krysztatéw lodu,
zniszczenia struktur wewnagtrzkomorkowych i rozpadu komérek wskutek pekania btony komodrkowej
zwigzanego z rozszerzalnoscig cieplng zawartosci komoérki. 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 krioablacji.

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

Zabieg krioablacji wykonuje sie w kilku etapach:

1. Planowanie (obejmujgce badanie ,przegladowe” TK/IMR w przypadku guzéw kosci lub TK dla
guzéw w obrebie klatki piersiowej oraz wybor optymalnego miejsca wkiucia).

2. Wprowadzenie igiet ablacyjnych do guza pod kontrolg TK/MR (po kazdym przemieszczeniu igty
wykonuje sie krotkie, kontrolne, badania TK/MR obejmujace igte i guz - podczas zabiegu
wykonuje sie zwykle okoto 20—30 takich badan) i wykonanie krioablaciji.

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 dwéch 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

Radioterapia stereotaktyczna (ang. stereotactic body radiatiotherapy, SBRT) jako forma nieinwazyjnej
terapii, jest coraz czesciej stosowana w leczeniu nowotwordw nadnerczy u pacjentéw, u ktérych nie jest
mozliwe wdrozenie leczenia chirurgicznego ze wzgledu na choroby wspdtistniejgce, wielkos¢ guza,

14 Walecki J. Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. Karty swiadczenia opieki zdrowotne;.
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obciazenie chorobg przerzutowa lub preferowanie metod nieinwazyjnychS. Polega na zastosowaniu
duzej liczby waskich wigzek promieniowania, czesto nie wspoétptaszczyznowych, przecinajgcych sie
w zaplanowanym obszarze. Dzieki temu w obrebie zmian nowotworowych mozliwe jest uzyskanie
wysokiej dawki promieniowania z jej rownoczesnie bardzo niskim poziomem w otaczajgcych zdrowych
tkankach16. W poréwnaniu do standardowej radioterapii, SBRT charakteryzuje sie zmniejszong liczbg
frakcji o znacznie wiekszych dawkach promieniowania (zazwyczaj jedna lub kilka frakcji)’.

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 chtonnych, narzadach migzszowych i kosciach.
Ztego wzgledu wiekszos¢ doniesien na temat przydatnosci SBRT dotyczy leczenia zmian
nowotworowych w piucach, watrobie, nadnerczach, kosciach, nerkach i weztach chtonnych jamy
brzusznej i miednicy?®.

4.3.3. Leczenie farmakologiczne

U chorych, u ktérych catkowita resekcja nie jest mozliwe zastosowanie znajduje terapia mitotanem.
Mitotan jest jedynym lekiem adrenolitycznym stosowanym w leczeniu raka kory hadnerczy. Ma dziatanie
cytotoksyczne i przeciwwydzielnicze poprzez hamowanie syntezy steroidéw kory nadnerczy powodujgc
smier¢ komoérek nowotworowych. Jednak do osiggniecia terapeutycznego stezenia w osoczu zwykle
konieczne sg duze dawki mitotanu, co moze powodowac szereg dziatan niepozagdanych. Wykazano, ze
terapia mitotanem (z radioterapig lub bez niej) zmniejsza czestos¢ nawrotow i Smiertelnos¢ po resekcji
guza wsrdd pacjentéw bez przerzutéw odlegtych?®.

4.4. Punkty koncowe istotne dla problemu
decyzyjnego

Wsrdéd istotnych klinicznie punktéw koncowych, wskazuje sie trzy gtéwne kategorie®:

e punkty koncowe odnoszace sie do $Smiertelnosci (ang. mortality),
e punkty koricowe odnoszgce sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity),
e punkty korncowe odnoszace sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (ang. health related quality
of life, HRQoL).
W kontekscie ocenianej interwencji tj. krioablacji zidentyfikowano dodatkowo nastepujgce punkty
koncowe odnoszace sie do przeprowadzanej procedury, ktére moga by¢ oceniane w badaniach?°:

e sukces techniczny??,

15 Reshko LB., Gaskins J.T., Silverman C.L., Dunlap N.E. (2021). Stereotactic body radiation therapy (SBRT) of adrenal gland
metastases in oligometastatic and oligoprogressive disease. Pract Oncol Radiother 2021;26(3):325-340. DOI:
10.5603/RPOR.a2021.0055.

16 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.

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

18 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

1 Corso, C. R., Acco, A., Bach, C., Bonatto, S. J. R., de Figueiredo, B. C., & de Souza, L. M. (2021). Pharmacological profile and
effects of mitotane in adrenocortical carcinoma. British journal of clinical pharmacology, 87(7), 2698-2710.
https://doi.org/10.1111/bcp.14721. Pozyskano z: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33382119/. Dostep: 23.11.2022.

20 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

2L 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.
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skutecznos$¢ techniki??.

W trakcie analizy klinicznej i wigczonych badan do przegladu zidentyfikowano nastepujgce punkty
kohcowe oceniane przez autoréw:

przezycie catkowite,
mediana czasu przezycia,
nasilenie bélu 1 dzien po zabiegu wg skali VAS,

wskaznik sukcesu technicznego — odnosi sie do tego, czy guz byt leczony zgodnie z protokotem
i czy zostat catkowicie pokryty strefg ablacji, jak okreslono w czasie zabiegu,

wskaznik skutecznosci techniki pierwotnej — odsetek skutecznie usunietych guzéw
w obrazowaniu wzmocnionym kontrastem,

wskaznik skutecznosci techniki wtérnej — odsetek guzow, ktdre przeszty pomysinie powtdrng
ablacje po rozpoznaniu miejscowej progresji guza,

Sredni okres bez nawrotu nowotworu,
mediana czasu do progresji howotworu,

miejscowa progresja guza — pojawienie sie ogniska guza na skraju strefy ablacji, po
udokumentowaniu przynajmniej jednego badania kontrolnego z kontrastem z zastosowaniem
kryteriow badan obrazowych,

dtugos$¢ pobytu w szpitalu,
rozwigzanie problemu nadcisnienia tetniczego,

zaprzestanie lub zmniejszenie liczby lub dawki przyjmowanych lekow
przeciwnadci$nieniowych,

przyjmowanie takiej samej liczby lub dawki lekéw przeciwnadcisnieniowych,
zmiana cisnienia skurczowego przed i po leczeniu,

rozwigzanie problemu pierwotnego aldosteronizmu,

zmiana stezenia aldosteronu w surowicy w poréwnaniu do stanu przed zabiegiem
czas powrotu do codziennej/normalnej aktywnosci,

nawrot nadcisnienia tetniczego po 1 roku,

odpowiedz na leczenie,

czas powrotu do pracy,

dtugos¢ zabiegu,

powiktania.

4.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczesniej
przedmiotem oceny w Agenciji.

2 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 nastapi ,,catkowita ablacja”
makroskopowego guza potwierdzona w badaniach obrazowych.
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5. Opinie ekspertéw klinicznych

Opinie ekspertéw klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezptatnie,
zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczgcymi wykonywania oceny technologii medycznych przez
Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia. Analitycy Agencji w dniu 22 listopada 2022 roku przekazali
formularz opinii do 8 ekspertéw, w tym 4 Konsultantéw Krajowych z nastepujacych 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:
R oraz Prezesa NFZ.
Ocena dotyczyta zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia: przezskoérna 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 $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Otrzymano tgcznie 4 opinie eksperckie od:

e Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej,
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Tabela 1. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowana technologia medyczna w przedmiotowym wskazaniu
powinna byé¢ finansowana ze srodkéw publicznych

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia

Argumenty za finansowaniem

Opinia wiasna

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu guzy
nowotworowe nadnerczy (ICD-10:
C74, C79.7, D35.0).

zabiegach, wiek lub obcigzenia) moga by¢ leczeni za pomocag
termoablacji. Zgodnie z wytycznymi European Society of
Endocrinology w przypadku pacjentéw z wznowg raka
nadnercza i minimum rocznym przewidywanym czasem bez
progresji zaleca sie catkowitg resekcje lub termoablacje.

Przy termoablaciji jest wielokrotnie mniejsza utrata krwi, krotszy
pobyt w szpitalu, krétsza rekonwalescencja i mniejsze odsetki
powiktan.

W leczeniu pacjentéw z gruczolakami produkujgcymi aldosteron
skutecznos¢ ablaciji jest zblizona do operaciji.

Smiertelno$¢ po ablacji nadnerczy w dostepnej literaturze
wynosi 0%, natomiast szacowana $miertelno$¢ adrenalektomii
wynosi 1,5%.

medyczna
F Przezskérna termoablacja przy | Pacjenci, u ktdrych operacja guza nadnercza jest | Wnioskowana technologia powinna byé finansowana ze
uzyciu prgdu o czestotliwosci | przeciwwskazana (np. ze wzgledu na zrosty po poprzednich | srodkéw publicznych ze wzgledu na jej skutecznosé,

zwilaszcza u pacjentéw, u ktérych inne metody sg mniej
skuteczne lub nie sg mozliwe do zastosowania. Jest to
zabieg bardzo bezpieczny, wymagajgcy krotkiego pobytu
w szpitalu, z odsetkami powiktan mniejszymi niz inne
technologie. Kompleksowe leczenie nowotworéw wymaga
dostepnosci technologii, ktére sg udowodnione naukowo
i zalecane przez miedzynarodowe wytyczne onkologiczne.

Mozliwos¢ leczenia pacjentdw, u ktorych resekcja bytaby zbyt
ryzykowna.

Omawiane $wiadczenia powinny by¢ finansowane ze
srodkéow  publicznych w  wymienionych  piSmie
wskazaniach. Patrz argumenty za finansowaniem
zamieszczone w niniejszej tabeli.

Ekspert wskazat wysokg skuteczno$¢ zabiegu przy niskim
odsetku powiktan.

Zabiegi termoablacji w wyzej wymienionych wskazaniach
wykonywane sg w wigkszosci krajéw europejskich i innych
krajach wysoko rozwinietych. Wynka to z wysokiej
skutecznosci, bardzo dobrego profilu bezpieczenstwa i
efektywnosci  kosztowej termoablacji. 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.

Metoda odpowiednia dla pacjentow, ktorzy nie mogg by¢
poddani operacji. Dla czesci pacjentéw jest to jedyna
skuteczna metoda leczenia.

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 wynika
zsetek  publikacji i obecnosci  tych  zabiegéw
w miedzynarodowych wytycznych onkologicznych. Polscy
pacjenci obecnie nie majg dostepu do takich
matoinwazyjnych zabiegdw i powinnismy jak najszybciej
zmieni¢ ten stan rzeczy. Zwtaszcza w starzejgcym sie
spoteczenstwie metody leczenia, ktére mogg by¢
stosowane u pacjentdw obcigzonych s3g niezmiernie

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

24/96




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)

WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia
medyczna

Argumenty za finansowaniem

Opinia wiasna

istotne. Zostato to juz dawno docenione w innych krajach
wysoko rozwinietych. Polska ma okazje teraz zaczgc
nadrabia¢ te zalegtosci i poprawi¢ jako$¢ leczenia
pacjentéw nowotworowych poprzez udostepnienie im
termoablaciji i krioablacji we wnioskowanych wskazaniach.

Tabela 2. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — oszacowanie liczby pacjentéw kwalifikujagcych sie do wnioskowanej technologii medycznej w 1., 2.
i 3. roku od wprowadzenia do koszyka swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego oraz liczby pacjentéw w kolejnych latach bedaca wartoscia
docelowa po ustabilizowaniu sie liczby pacjentow w populacji w Polsce

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Szacowana liczba pacjentow

1. rok

2. rok

3.rok 4. i kazdy kolejny

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Przezskérna termoablacja przy wuzyciu prgdu o
czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy
nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0).

10 15

20 25w 4. roku i 30 w 5. roku

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Tabela 3. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — oszacowanie rocznej liczby swiadczen zdrowotnych w przeliczeniu na jednego pacjenta w Polsce
w przedmiotowym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

(ICD-10: C74, C79.7, D35.0).

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy

1 $wiadczenie na pacjenta/rok.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Tabela 4. 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
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WS.420.11.2022

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

|

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).

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 18 217 zt.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 18 217 zt.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Tabela 5. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie obecnie stosowane w Polsce w przedmiotowym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

|

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0).

Operacja chirurgiczna, radioterapia, leczenie systemowe

Guzy nieoperacyjne - leczenie systemowe, rzadziej radioterapia, brak aktywnego leczenia

Ekspert wskazat resekcje.

Zwykle brak aktywnego leczenia u pacjentéw nieoperacyjnych.

Tabela 6. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologie, ktére w rzeczywistej praktyce najprawdopodobniej zostang zastgpione przez
wnioskowang technologie medyczna

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

|

Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mkrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0).

Operacja chirurgiczna, leczenie systemowe, radioterapia.

Nie wskazano.

Ekspert wskazat resekcje.

U pacjentéw nieoperacyjnych: brak aktywnego leczenia, leczenie systemowe, radioterapia.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

WS.420.11.2022

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

D35.0)

Tabela 7. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — najtafisza oraz najbardziej skuteczna technologia medyczna stosowana w Polsce w przedmiotowym

wskazaniu

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia
medyczna

Stanowisko ws. najtanszej technologii

Stanowisko ws. najbardziej skutecznej technologii

1

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Przezskorna termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)

lub mkrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we
wskazaniu guzy nowotworowe

nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0).

Ekspert wskazuje, ze nie posiada szczegdtowych danych:

analizujgc 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 OT.4331.17.2020). Ponad 30%
pacjentow po resekcji raka ptuca doswiadcza powiktan
(https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC6588745/),
ktérych leczenie jest kosztowne. Po ablacji pacjent
zazwyczaj wraca do domu na drugi dzien po zabiegu, a w
ciggu kilku kolejnych dni moze wraca¢ do swoich
codziennych czynno$ci np. pracy.

Zabiegi ablacyjne pozwalajg pacjentom odpocza¢ od
chemioterapii, w przypadku ptuc okres wolny od
chemioterapii wynosi $rednio 12 miesiecy (a nawet
diuzszy, jesli przerzuty byty obecne tylko w ptucach). W tym
czasie pacjenci wymagajg mniej wizyt specjalistycznych,
mniej badan laboratoryjnych, mniej lekdw przeciwbdlowych
i innych, mniej opieki rodziny czy specjalistow, mniej
rehabilitacji.

Operacja chirurgiczna (na podstawie: Fassnacht M, Dekkers
OM, Else T, et al. European Society of Endocrinology Clinical
Practice Guidelines on the management of adrenocortical
carcinoma in adults, in collaboration with the European
Network for the Study of Adrenal Tumors. Eur J Endocrinol.
2018;179:G1-46).

Nie wskazano.

Operacja chirurgiczna.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Nie wskazano.

Operacja, u lub

radioterapia.

pacjentéw nieoperacyjnych ablacja

Tabela 8. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — technologia rekomendowana w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce, we

wskazaniach wymienionych przez eksperta

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Resekcja lub termoablacja lub krioablacja lub radioterapia.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Operacja chirurgiczna, leczenie systemowe, ablacja, radioterapia.

Zaleznie od sytuacji danego pacjenta: resekcja, termoablacja, radioterapia stereotaktyczna, leczenie systemowe.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

WS.420.11.2022

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

D35.0)

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Operacja, ablacja, radioterapia (dwie ostatnie dotyczg pacjentéow nieoperacyjnych) — (rekomendowane przez European Society of Endocrinology).

Tabela 9. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — okreslenie priorytetu zdrowotnego, skutkoéw nastepstw okreslonych wskazan oraz istotnosci
wnioskowanej technologii medycznej

Ekspert kliniczny

Priorytet zdrowotny

Skutki nastepstw

Istotnos¢ wnioskowanej technologii
medycznej

_—

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:

Zabiegi te wykonywane
sg u pacjentow z
chorobami
nowotworowymi.

przedwczesny zgon,

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,
niezdolnos¢ do pracy,

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Pacjenci z nowotworami, ktérzy nie mogg by¢ leczeni lub ich leczenie jest
suboptymalne mogg doswiadczy¢ wszystkich powyzszych  skutkow.
Przyktadowymi chorobami, ktérych to dotyczy sg: rak jelita grubego, rak nerki,
czerniak, miesaki, rak watrobowokomdrkowy i inne nowotwory powodujgce
przerzuty do ptuc, nadnerczy czy kosci. Oprécz tego nalezy wigczy¢ do tej listy
ztosliwe nowotwory pierwotne ptuc, nadnerczy i kosci.

. ratujgca zycie i prowadzgca do
petnego wyzdrowienia,

. ratujgca zycie i prowadzaca do
poprawy stanu zdrowia,

e  zapobiegajgca
przedwczesnemu zgonowi,
. poprawiajgca jakos¢ zycia bez

istotnego wpltywu na jego
diugosé.
Uzasadnienie:
Pacjenci, ktorzy majg chorobe
oligometastatyczng (nieliczne, niewielkie

przerzuty np. w ptucach, kosciach czy
nadnerczach) moga by¢ leczeni za pomocg
termoablacji lub krioablacji. Leczenie takie
moze spowodowac trwatg remisje choroby
nowotworowej. U czesci pacjentéw zabiegi
takie wydtuzg zycie. Zmniejszenie bolu
poprawia jako$¢ zycia, a takze zmniejsza
dawki stosowanych opioidéw lub catkowicie
eliminuje koniecznos$¢ ich zazywania.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod

WS.420.11.2022

kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

D35.0)

Ekspert kliniczny

Priorytet zdrowotny

Skutki nastepstw

Istotnos¢ wnioskowanej technologii
medycznej

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Walecki

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:
Whioskowane

technologie medyczne
omoéwione we
wskazaniach zawartych
w niniejszym
dokumencie zwigzane sg
nastepujacymi
priorytetami
zdrowotnymi:  choroby
nowotworowe i choroby
uktadu kostno-
stawowego (np.
osteoporoza)

e  przedwczesny zgon,

. niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

. niezdolnos¢ do pracy,

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

Uzasadnienie:
. Skutkami nastepstw chorob okreslonych w niniejszym formularzu sa:
przedwczesny zgon, niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnos¢ do
pracy, przewlekte cierpienie lub przewlekia choroba. obnizenie jakosci zycia.

. ratujgca zycie i prowadzaca do
petnego wyzdrowienia,

. ratujgca zycie i prowadzgca do
poprawy stanu zdrowia,

e  zapobiegajgca
przedwczesnemu zgonowi,

. poprawiajgca jako$¢ zycia bez
istotnego wptywu na jego
dtugosé.

Uzasadnienie:

Whnioskowane technologie medyczne ratujg
zycie prowadzac czesta do peilnego
wyzdrowienia badz poprawy stanu zdrowia,
zapobiegajg przedwczesnemu  zgonowi,
poprawiajg jakos¢ zycia bez wptywu na jego
dtugosc¢.

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie:
Termoablacja we
wnioskowanych
wskazaniach dotyczy
choréb nowotworowych.

e  przedwczesny zgon,

. niezdolno$¢ do samodzielnej egzystenciji,

. niezdolno$¢ do pracy,

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

Uzasadnienie:
Choroby nowotworowe moga mieé wyzej wymienione skutki.

. ratujgca zycie i prowadzgca do
petnego wyzdrowienia,

. ratujgca zycie i prowadzgca do
poprawy stanu zdrowia,

e  zapobiegajgca
przedwczesnemu zgonowi,

. poprawiajgca jako$¢ zycia bez
istotnego wplywu na jego
dhugosé.

Uzasadnienie:

W chorobie oligometastyatycznej (do
5 przerzutéw, maksymalnie w 2 narzgdach)
dzieki termoablacji mozna uzyska¢ bardzo
dobre wyn ki leczenia, nawet trwatg remisje.
Dodatkowo minimalna inwazyjno$¢ tych
zabiegbw powoduje, ze mozna skutecznie
leczy¢ starszych pacjentéw, z dodatkowymi
obcigzeniami.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

D35.0)
_ . . Istotnos¢ wnioskowanej technologii
Ekspert kliniczny Priorytet zdrowotny Skutki nastepstw medycznej
Choroby nowotworowe. . przedwczesny zgon, . ratujgca zycie i prowadzaca do
e niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii, petnego wyzdrowienia,
Brak uzasadnienia. e niezdolnos¢ do pracy, e  ratujgca zycie i prowadzgca do

poprawy stanu zdrowia,

e  zapobiegajgca
przedwczesnemu zgonowi,

. poprawiajgca jako$¢ zycia bez

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

Uzasadnienie: istotnego wplywu na jego
Nieleczona lub Zle leczona choroba nowotworowa moze spowodowac wszystkie powyzsze dtugosé.
nastepstwa

Uzasadnienie:

W  chorobie oligometastatycznej (do
5 przerzutéw, maksymalnie w 2 narzadach)
dzieki termoablacji mozna uzyska¢ bardzo
dobre wyn ki leczenia, nawet trwatg remisje.
Dodatkowo minimalna inwazyjno$¢ tych
zabiegbw powoduje, ze mozna skutecznie
leczy¢ starszych pacjentéw, z dodatkowymi
obcigzeniami

Tabela 10. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie profilu lub rodzaju komérki organizacyjnej, w ktoérej przedmiotowa technologia
medyczna powinna byé¢ realizowana

Ekspert kliniczny Stanowisko

] Pracownia zaktadu radiologii.

Ekspert dodatkowo wskazat oddziaty, w ktérych jego zdaniem powinna by¢ mozliwosé¢ 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 $wiadczenia powinny by¢ realizowane na oddziatach szpitalnych o profilu radiologia.

Nie wskazano.

I
r Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

D35.0)

Tabela 11. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie proponowanych kryteriow kwalifikacji do swiadczenia obejmujgcego zastosowanie
przedmiotowej technologii w okreslonym wskazaniu

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Pacjenci z guzami nadnerczy — guzy czynne hormonalnie, rak nadnercza i przerzuty do nadnercza. Zwykle dotyczy to pacjentéw, u ktorych operacja
chirurgiczna bytaby zbyt ryzykowna.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Whioskowang populacje stanowig pacjenci z guzem nadnerczy. Okreslono przy tym ponizsze warunki kwalifikacji:
Warunkiem ablacji jest pojedynczy guz w nadnerczu lub choroba oligometastatyczna. Wskazania do ablacji wystepujg w przypadku:
e  przeciwwskazan do operacji (obcigzenia, guzy nieresekcyjne),
e  braku zgody pacjenta na operacje,
e wznowy po resekcji,
e wystgpienia potrzeby zmniejszenia objawéw wywotywanych przez guzy hormonalnie czynne.
Ekspert wskazat przy tym, ze idealnymi kandydatami do ablacji nadnerczy sg zmiany <4cm, ktére powinny by¢ usuniete operacyjnie, ale operacja nie
jest mozliwa lub pacjent jej odmawia.

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 12. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie warunkéw realizacji przedmiotowego $wiadczenia (organizacyjne i wymagania
techniczne, w tym standardy przygotowania)

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat wymagania dotyczace:

. niezbednego sprzetu — termoablator, igty/anteny/elektrody, tomograf zabiegowy,

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,

. inne — koniecznos¢ przeprowadzenia konsultacji przed zabiegiem (z onkologiem, terapeutg, 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, aparat do znieczulenia ogoélnego, gazy medyczne, zapewnienie w lokalizacji
realizacji badan laboratoryjnych i radiologicznych (RTG).
e wymaganego personelu:
o co najmniej dwoch lekarzy posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajacych
specjalizacje Il stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki z udokumentowanym

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0)

Ekspert kliniczny Stanowisko

doswiadczeniem w radiologii zabiegowej (samodzielne wykonanie co najmniej 200 zabiegéw pod kontrolg TK w obrebie jamy
brzusznej),

lekarz anestezjolog,

pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze szczegélnym uwzglednieniem zabiegow
pod kontrolg TK,

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.

. pozostate:

o calodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa po zabiegu,

o oddziat chirurgiczny konieczny w razie wystgpienia powiktan pozabiegowych,

o  osrodek ma mozliwos¢ zorganizowania posiedzen wielodyscyplinarnych kwalif kujgcych 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 13. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kraje, w ktorych wnioskowana technologia medyczna jest wykorzystywana i jest finansowana ze
srodkéw publicznych

Whioskowana technologia

Ekspert kliniczny medyczna Kraj Wskazania
F Przezskérna termoablacja przy USA, Kanada, Japonia, Niemcy, Wielka Brytania, Francja, | Guzy ptuc, kosci, watroby, nadnerczy, nerki, tkanek miekkich.
uzyciu pradu o czestotliwosci Holandia, Witochy, Dania, Szwecja, Hiszpania, Portugalia,
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) | Australia i wiele innych.
pod kontrolg tomografii
Prof. dr hab. n. med. komputerowej we wskazaniu guzy | \viekszo$¢ krajow europejskich, USA, Kanada, Australia, | Wszystkie wnioskowane wskazania.

Jerzy Walecki nowotworowe nadnerczy (ICD-10: Japonia
C74, C79.7, D35.0).

Wigkszos$¢ krajow wysoko rozwinietych np. Francja, Dania, | Wszystkie wnioskowane wskazania.
Niemcy, Wie ka Brytania, Irlandia, Japonia, USA, Szwecja.

Wie ka Brytania, Francja, Niemcy, Wiochy, Hiszpania, Grecja, | Wszystkie wnioskowane wskazania.
Dania, Szwecja, USA, Japonia, Kanada i inne.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

D35.0)

Tabela 14. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — dodatkowe informacje

Ekspert kliniczny

Inne kluczowe uwagi

Nalezy zwroci¢ uwage, aby nie ogranicza¢ mozliwosci rozliczania $wiadczeh do waskiej grupy oddziatow. Zabiegi wykonywane sg w pracowniach
zaktaddéw radiologii, ktére ze swojej natury wykonujg ustugi dla wszystkich oddziatéw danego szpitala. Ekspert wskazat oddziaty, w ktérych jego zdaniem
powinna by¢ mozliwos¢ rozliczenia przedmiotowego swiadczenia (Tabela 10).

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. Skuteczno$¢ 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 rozwinigtych od wielu lat. Przyktadowo termoablacja guzkéw ptuc jest stosowana od péznych lat
90. XX wieku. Uwazam, ze absolutnie konieczne wigczenie tych wnioskowanych zabiegéw do koszyka swiadczen gwarantowanych z odpowiednim
finansowaniem. Szeroka obecno$¢ zabiegdw radiologii interwencyjnej w aktualnych wytycznych powoduje, ze bez odpowiedniej dostepnosci tych procedur
nie zapewniamy pacjentom onkologicznym opieki wedtug obecnych standardéw.
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6. Rekomendacje dotyczace technologii wnioskowanej

6.1. Przeglad rekomendaciji klinicznych

6.1.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych termoablacji guzéw
nadnerczy 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 zrédtach. Podczas wyszukiwania zastosowano
nastepujgce stowa kluczowe: Radiofrequency Ablation, RFA, Thermal Ablation, Electrical Catheter
Ablation, Microwaves, MWA, adrenal gland tumor, adrenal tumor, adrenal cancer.

Wyszukiwanie przeprowadzono na nastepujacych stronach organizacji dziatajgcych w obszarze
zdrowia:

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),
American Cancer Society (https://www.cancer.org/),

National Comprehensive Cancer Network (https://www.nccn.org/),

National Collaborating Centre for Cancer
(http://www.wales.nhs.uk/sites3/home.cfm?orgid=432),

The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html),

Knowledge Services. NHS Education for Scotland
(http://www.knowledge.scot.nhs.uk/home.aspx),

National Health and Medical Research Council (https://www.nhmrc.gov.au/),
Department of Health of Australia (http://www.health.gov.au/cdnasongs),
New Zealand Guidelines Group (http://www.nzgg.org.nz/search),

U.S. Preventive Services Task Force
(https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/recommendations),

Agency for Healthcare Research and Quality (http://www.ahrq.gov/clinic/epcix.htm),
Institute for Clinical Systems Improvement (https://www.icsi.org/guideline/),

The Community Guide (https://www.thecommunityguide.org/),

Belgian Health Care Knowledge Centre (http://kce.fgov.be/),

Sundhedsstyrelsen (http://www.irf.dk/),

The Swedish National Board of Health and Welfare
(http://Iwww.socialstyrelsen.se/nationalguidelines),

Istituto Superiore di Sanita (https://snlg.iss.it/),

European Society for Medical Oncology (http://www.esmo.org/),

GIN Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/, https://guidelines.ebmportal.com/),
Trip DataBase (www.tripdatabase.com),

National Guideline Clearinghouse (http://www.guideline.gov/),

WHO guidelines (http://www.who.int/publications/guidelines/en/),

Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne (https://pltr.pl/wytyczne-pltr/),

International Agency for Research on Cancer (http://publications.iarc.fr/),

Research Gate (https://www.researchgate.net/home),
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e Google Scholar (https://scholar.google.com/),
e Wyszukanie wolnotekstowe (http://google.com/).

6.1.2. Charakterystyka rekomendacji
dotyczacych termoablacji
W opracowaniu ujeto fgcznie 2 dokumenty z 2012 i 2021 r. zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej
dotyczace stosowania termoablacji u pacjentéw z guzem nadnerczy. Podsumowanie najwazniejszych

informacji z odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania termoablacji u pacjentéw z guzem nadnerczy

Towarzystwo naukowe,

kraj/region 2
ACTA 2021% Wytyczne dotyczg ablacji guza nadnerczy.
Asian Conference on Kluczowe rekomendacje dla ablacji guza nadnerczy:

Tumor Ablation e wskazania do ablacji (poziom B): obecnie gtéwnymi wskazaniami do termoablacji
sg guzy czynnosciowe (ang. functioning tumors) lub przerzuty do nadnerczy,
pacjenci, ktorzy nie sg dobrymi kandydatami do operacji. Dobor chorych powinien
odbywac¢ sie w oparciu o podejécie wielodyscyplinarnego zespotu radiologéw

(Azja) interwencyjnych, onkologéw chirurgicznych i medycznych, radioterapeutéw oraz

endokrynologéw. Przed zabiegiem konieczne jest wykonanie wielofazowej
tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego (MRI) oraz
wykonanie badan laboratoryjnych, w tym morfologii krwi, profilu krzepniecia i panelu
nerkowego. W celu wykluczenia gruczolakéw czynnosciowych (ang. functioning
adenomas) wykonuje sie wywiad, badanie przedmiotowe oraz odpowiednie
badania biochemiczne,

e lokalizacja guza (poziom B): pobranie prébki zyty nadnerczowej jest niezbedne
do zlokalizowania czynnosciowej masy (ang. functioning mass) przed wykonaniem
ablacji, poniewaz w przeciwnym razie nieczynnosciowa masa moze by¢ poddana
ablacji. Pobieranie probek z zyt nadnerczy nie jest rutynowa procedura lokalizacji
guza w zespole Cushinga, chyba ze w rozpoznaniu réznicowym podejrzewa sie
obustronng hiperplazje. Pobranie probki z zyly nadnerczowej nie jest konieczne do
lokalizacji  czynnosciowego guza w przypadku obustronnego guza
chromochtonnego (ang. pheochromocytoma). Jest on dobrze widoczny
w badaniach obrazowych,

e rodzaje znieczulenia (poziom C): wszystkie ablacje powinny by¢ wykonywane
w znieczuleniu ogdélnym z monitorowaniem cisnienia tetniczego. Nie zaleca sie
stosowania $wiadomej sedacji, poniewaz nie mozna dobrze kontrolowaé
parametrow zyciowych pacjenta,

e biopsja masy nadnerczy (poziom C): przezskoérna biopsja nie jest konieczna
u chorych z tagodnymi masami czynnosciowymi przed ablacja nadnerczy,
w przeciwienstwie do ablacji nerek, pluc czy tarczycy, poniewaz sama analiza
hormonalna moze zastapi¢ inwazyjng procedure potwierdzajacg rozpoznania
histologiczne. U chorych spoza nadnerczowym nowotworem ztosliwym (ang. extra-
adrenal malignancy) obowigzkowe jest ustalenie czy masa nadnercza jest guzem
przerzutowym. Przy biopsji stosuje si¢ Swiadomg sedacjeg i znieczulenie miejscowe.
Najlepszym sposobem obrazowania do biopsji, zwtaszcza w przypadku celowania
w matg mase nadnercza, jest tomografia komputerowa. Ultrasonografia moze byé
uzyta w przypadku duzych mas nadnercza, ktére sa widoczne sonograficznie,

e metodaobrazowaniazalecana przy ablacji (poziom B): preferuje sie TK niz MRI
i USG. MRI zapewnia lepszy kontrast tkanek miekkich niz TK lub USG. Jednak
kompatybilna z MRI ablacja pradem o czestotliwosci radiowej (RFA) lub ablacja
mikrofalowa (MWA) nie jest powszechnie dostepna. USG nie jest dobrg metodg
monitorowania obszaru ablacji ze wzgledu na stabe okno soniczne, ktére powoduje
niedoleczenie lub powazne pow ktania,

. zespolenie nadnerczowo-watrobowe (ang. adrenohepatic fusion) (poziom C):
teoretycznie w zespoleniu nadnerczowo-wagtrobowym moga wystepowac wszystkie
rodzaje guzéw nadnercza lub watroby. Dlatego granice guza powinny byé
odpowiednio zabezpieczone za pomocg ablacji termicznej, aby unikngé
resztkowego lub nawrotowego guza w watrobie. Po adrenalektomii z powodu
zespolenia nadnerczowo-watrobowego moze pozosta¢ nieresekcyjny guz

= park, B. K., Fujimori, M., Shen, S. H., & Pua, U. (2021). Asian Conference on Tumor Ablation Guidelines for Adrenal Tumor
Ablation. Endocrinology and Metabolism, 36(3), 553.
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Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

nadnercza. Ten resztkowy guz moze byé poddany ablacji termicznej w celu
leczenia ratunkowego,

e metody ablacji (poziom B): ablacja prgdem o czestotliwosci radiowej (RFA) jest
najszerzej stosowang technikg ablacji hipertermicznej guzéw litych, w tym zaréwno
tagodnych, jak i ztosliwych guzéw nadnercza. Ws$réd réznych technik ablacji, RFA
charakteryzuje sie diugotrwatym stosowaniem, ugruntowanym profilem
bezpieczenstwa i powszechng dostepnoscig. W poréwnaniu z techn kg ablaciji
hipertermicznej MWA, igta RFA ma mniejszy rozstaw, ale wzrost temperatury tkanki
jest wolniejszy, czas ablacji diuzszy, a objetos¢ ablacji przy uzyciu jednej igty
mniejsza. Doktadna ocena obszaru ablacji na obrazie monitorujgcym jest trudna w
RFA w poréwnaniu z krioablacjg. Efekt pochtaniania ciepta jest kolejnym stabym
punktem RFA, dlatego przed RFA mozna wykona¢ embolizacje przeztetniczg, aby
wzmocni¢ efekt leczenia.

Ablacja mikrofalowa (MWA) wykorzystuje czestotliwosci od 900 do 2450 MHz, co miesci sie
pomiedzy promieniowaniem podczerwonym a falami radiowymi. Oferuje wyzszg temperature
tkanek, wieksza objetos¢ ablacji, szybsze czasy ablacji i mniejszy efekt pochtaniania ciepta
w porownaniu do RFA. MWA stosuje sie w leczeniu tagodnych i przerzutowych guzéw
nadnerczy, a takze guzéw watroby, nerek i ptuc. Stwierdzono, ze wyniki tej techniki ablacji sg
doskonate, chociaz dane z dlugoterminowej obserwacji nie sg jeszcze dostepne.

e  protokét obserwacji (poziom C): w przypadku czynnosciowych guzéw nadnerczy
konieczna moze by¢ kontrola obrazowa. Skanowanie radioizotopowe jest
przydatne w wykrywaniu przerzutowych guzéw chromochtonnych. Tomografia
komputerowa jest najczesciej stosowana w celu okreslenia, czy wystepuje
miejscowa progresja guza lub przerzuty odlegte. PET-CT moze by¢ konieczna do
oceny stanu zaawansowania w przypadkach nawrotowych,

e wyniki leczenia ablacja nadnerczy (poziom B): zdolnos¢ do osiggniecia petnej
ablaciji i sukcesu technicznego jest wysoka, a petna ablacja wynosi od 92% do 96%
i mozna si¢ spodziewaC niskiego odsetka powiktan. Wyniki ablacji zmian
przerzutowych nadnerczy nie sg natomiast tak dobre w poréwnaniu z tagodnymi
guzami nadnerczy. Wskaznk kontroli miejscowej waha si¢ od 77% do 80%
(mediana 78%), a wynk zalezy od wielkosci zlogdw przerzutowych, ktére sg
zazwyczaj wigksze niz ich fagodny odpowiednik, w zakresie od 3,3 do 4,0 cm.
Z tego powodu preferuje sie krioablacje lub MWA z mozliwoscig wytworzenia
wiekszej strefy ablacji niz RFA. Catkowite przezycie pozostaje zte ze wzgledu na
zaawansowane stadium onkologiczne choroby przerzutowej, nawet w kontekscie
oligometastycznych przerzutéw do nadnerczy. Ablacja ztosliwych pierwotnych
guzéw nadnerczy, takich jak rak kory nadnerczy jest rzadko$cig, poniewaz
adrenalektomia jest obecnym standardem opieki.

ESMO 2012 Wytyczne praktyki klinicznej dotycza diagnozy, leczenia i obserwacji raka nadnerczy.

European Society for Kluczowe rekomendacje dla raka nadnerczy uwzgledniajagce wnioskowang technologie:

Medical Oncology e postepowanie w zaawansowanym/przerzutowym raku kory nadnerczy:
w leczeniu pacjentéw z matg masg guza i/lub chorobg o powolnym przebiegu
wskazana jest monoterapia mitotanem. Zaleca sie potgczenie jej z terapiami
lokoregionalnymi, takimi jak ablacja czestotliwosciami radiowymi (RFA).
W przypadku bolesnych przerzutéw mozna zastosowac paliatywng radioterapie,
szczegolnie w zmianach kostnych (1V, B). U wybranych pacjentéw korzystna moze
by¢ chemoembolizacja tetnic i ablacja czestotliwosciami radiowymi (jakoSc: V, sita:
Q),

e  w przerzutowym guzie chromochtonnym/ przyzwojaku: w leczeniu paliatywnym
przerzutéw korzysci moze przyniesé leczenie miejscowe z embolizacjg i/lub ablacjg
o czestotliwosci radiowe;j.

(Europa)

6.1.3. Podsumowanie

e W przypadku guzoéw nadnerczy wskazaniami do wykonywania termoablacji sg: guzy
czynnos$ciowe, przerzuty do nadnerczy i chorzy, ktérzy nie sg dobrymi kandydatami do zabiegu
chirurgicznego (ACTA 2021).

e W przypadku przerzutowego guza chromochtonnego/przyzwojaku termoablacje RFA stosuje
sie gtéwnie paliatywnie w celu tagodzenia bolu (ESMO 2012).

2 Berruti, A., Baudin, E., Gelderblom, H., Haak, H. R., Porpiglia, F., Fassnacht, M., & Pentheroudakis, G. (2012). Adrenal cancer:
ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment, and follow-up. Annals of oncology, 23, vii131-vii138.
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e Kazdy przypadek powinien by¢ oceniony przez wielodyscyplinarny zespot ekspertéw (ACTA
2021).

e Metodami obrazowania zalecanymi przy ablacji sg: TK i MRI, ale ze wzgledu na dostepno$¢
i kompatybilno$¢ z termoablacjg RFA i MWA preferuje sie TK. USG ze wzgledu na stabe okno
soniczne nie jest wskazang metodg do stosowania przy termoablacji RFA i MWA (ACTA 2021).

¢ Najszerzej stosowang technikg ablacji termicznej jest ablacja RFA i wskazana jest najczesciej
w przypadku guzéw litych (fagodnych i ztosliwych) i ztosliwych guzéw nadnercza. Zaletami
termoablacji RFA sg: dlugotrwatos¢ stosowania, ugruntowany profil bezpieczenstwa,
powszechna dostepnosé (ACTA 2021).

e Ablacja MWA ma zastosowanie w leczeniu fagodnych i przerzutowych guzéw nadnerczy.
W poréwnaniu do RFA oferuje wiekszg objetos¢ ablacji, wyzszg temperature tkanek, mniejszy
efekt pochtaniania ciepta i szybszy czas ablacji (ACTA 2021).

6.2. Przeglad rekomendaciji 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, thermoablation, Electrical Catheter
Ablation, Microwaves, MWA Ablation, MWA, adrenal gland tumor, funding, financing, reimbursement,

policy.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przeglagdarce google.pl
oraz bazie tripdatabase.com odnoszgce sie do statusu refundacyjnego termoablacji guzéw nadnerczy
przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA). Wyszukiwanie przeprowadzono
na stronach nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajacych w ochronie zdrowia:

¢ 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.igwig.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).

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 37/96



Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0)

6.2.2. Charakterystyka rekomendacji
refundacyjnych dotyczacych
termoablacji

W opracowaniu ujeto fgcznie 1 dokument opublikowany w 2022 r. zawierajacy wytyczne refundacyjne
dotyczgce termoablacji u pacjentdw z guzem nadnerczy. Podsumowanie najwazniejszych informacji
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16. Opis rekomendacji refundacyjnych w innych krajach

Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania

Aetna 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza RFA raka kory nadnerczy

(Stany Zjednoczone) | Aetna uznaje RFA za medycznie konieczng w przypadku:
e raka kory nadnerczy nienadajgcego sie catkowitej resekcji chirurgicznej.
Ubezpieczyciel pokrywa koszty, jesli RFA jest uznana za medycznie konieczng wg:

. kodéw Aktualnej Terminologii Proceduralnej (ang. Current Procedural Terminology,
CPT): 0441T, 20982, 20983, 31641, 32994, 33254, 33256, +33257, +33259, 43229,
43270, 50250, 50593, 55873, 57511, 64600, 67101, 67107, 67108, +93657,

e  kodoéw ICD-10:
o  C79.70-C79.72: wtérny nowotwor ztosliwy nadnerczy.

6.2.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego przeglagdu zidentyfikowano i opisano 1 rekomendacje refundacyjng
dotyczacg zastosowania ablacji prgdem o czestotliwosci radiowej guzéw nadnerczy: Stany Zjednoczone
(Aetna 2022). Nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym w ramach programu Medicare
lub Medicaid odnoszgcego sie do rekomendacji refundacyjnych zastosowania termoablacji guzéw
nadnerczy przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej lub mikrofal. 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.

% Aetna. (2022). Radiofrequency Tumor Ablation. Pozyskano z: http://www.aetna.com/cpb/medical/data/400 499/0492.html,
dostep 17.11.2022 r.
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7. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

7.1. Metodyka

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 3.11.2022 r. w nastepujacych
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 dowodéw naukowych w zakresie skutecznosci i bezpieczehstwa zastosowania przezskornej
termoablacji 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)
zostat przeprowadzony zgodnie z przyjetymi kryteriami wigczenia i wykluczenia wedtug schematu
PICOS.

Tabela 17. Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kategoria Opis
Populacja docelowa pacjenci z guzem nadnerczy (ztosliwe lub tagodne)
Interwencja Termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej

Komparator Nie ograniczano

Punkty koncowe Kliniczne punkty koncowe zwigzane ze skutecznoscia i bezpieczenstwem

Typ badania . metaanalizy na podstawie wyn kéw przeglgdu systematycznego,
. przeglady systematyczne bez metaanaliz

Inne Brak

Kryteria wykluczenia e nieadekwatna populacja: pacjenci z innym nowotworem niz guz nadnerczy
. nieadekwatne punkty koncowe: z zakresu farmakodynam ki, farmakokinetyki,

ekonom ki,

. niewtasciwy rodzaj badania: opinie ekspertéw, badania z randomizacja,
badania quasi randomizowane, badania obserwacyjne, serie przypadkéw,
opisy przypadkoéw, niesystematyczne przeglady literatury,

. niewtasciwy typ publikacji: artykuty pogladowe, listy do redakcii,

. niewtasciwa interwencja: termoablacja inna niz przezskérna oraz
termoablacja pod kontrolg innych badan niz tomografia komputerowa,
termoablacja inna niz przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA)

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

e  badania in-vitro i na zwierzetach,

. publikacje dostepne jedynie w postaci abstraktébw oraz doniesien
konferencyjnych,

. badania w jezyku innym niz angielski i polski.

Przeprowadzono dwuetapowy proces selekcji w oparciu o wyzej opisane kryteria wigczenia
i wytgczenia. W pierwszej kolejnosci analizowano tytuty oraz streszczenia badan, na podstawie ktérych
opracowano liste badan wstepnie spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy. Kolejnym etapem byta
selekcja na podstawie petnych tekstéw artykutéw. Selekcja badan zostata przeprowadzona przez dwoéch
niezaleznie pracujgcych analitykow. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii w trakcie weryfikacji
badah w oparciu o petne teksty doniesien naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze
konsensusu (z udziatem trzeciego analityka).
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0)

Ocene jakosci przegladéw dokonano na podstawie w skali AMSTAR 2.

Nastepnie przeprowadzono wyszukiwanie ukierunkowane na badania pierwotne w celu odnalezienia
wiekszej liczby danych naukowych z badan pierwotnych pozwalajgcych na petng ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa wnioskowanego sSwiadczenia opieki zdrowotnej. Kryteria wtaczenia w zakresie
populacji docelowej, interwencji, komparatora, punktéw koncowych byly takie same jak w przypadku
badan pierwotnych, w zakresie typu badania wtgczano wylgcznie badania z grupg kontrolng (RCT,
guasi-RCT, badania obserwacyjne).
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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)

1.2

Tabela 18. Tabela podsumowujgca badania wigczone do przegladu

Charakterystyka witagczonych badan

WS.420.11.2022

7.2.1. Badania wtorne

Ocena jakosci w skali

w grupach)

badan obrazowych

Lp. Badanie Rodzaj badania Interwencja Komparator AMSTAR 2
Przeglad systematyczny (z analiz Przezskérna termoablacja prgdem
Nadeem 2021 g'ad sy yezny 4 | o czestotliwosci radiowej [RFA] pod kontrolg | Brak Niska

Tabela 19. Tabela charakterystyki badan witaczonych do przegladu

Nadeem 2021

Percutaneous image-guided radiofrequency ablation for adrenal tumours: a systematic review

Cel: Ocena skutecznosci techniki przezskornej
termoablacji pragdem o czestotliwosci radiowej (RFA) pod
kontrola badan obrazowych u pacjentow z guzami
nadnerczy

Przeszukane bazy: MEDLINE, EMBASE, PubMed

Okres objety wyszukiwaniem: do 3. tygodnia stycznia
2020 .

Kryteria wiaczenia:

e Dowody naukowe (poziom
w jezyku angielskim

I-1V) opublikowane

(42,3%), przerzutow: N=176 (57,7%)

N Pte¢ Wiek Typ guza
Badanie pacjen M/K pacjentow
tow
Huang 2019 22 21/22 53+13 Przerzuty - 22/22
(100%)
Zhou 2018 33 17/33 60,4£9,9 Przerzuty - 38/38
(100%)
Botsa 2017 35 14/35 NR Przerzuty - 35/35
(100%)

radiowej pod kontrolg badan
obrazowych

Metodyka Populacja Interwencja Punkty koncowe
Typ badania: przeglad systematyczny Pacjenci z guzami nadnerczy: N=292 Przezskérna termoablacja Wskaznik sukcesu
N=305 guzéw, w tym: pierwotnych guzéw nadnerczy: N=129 | pradem o czestotliwosci technicznego® (ang.

technical success rate)

Wskaznik skutecznosci
techniki pierwotnej (ang.
primary technique efficacy
rate)®

Wskaznik skutecznosci
techniki ~ wtérnej  (ang.
secondary technique

efficacy rate)?®

Miejscowa progresja guza
(ang. local tumour
progression, LTP)*
Przezycie catkowite (ang.
overall survival, OS)

27 Odnosi sie do tego, czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat catkowicie pokryty strefg ablacji, jak okreslono w czasie zabiegu

28 Zdefiniowano jako odsetek skutecznie usunigtych guzéw w obrazowaniu wzmocnionym kontrastem.

2 Zdefiniowano jako odsetek guzoéw, ktére przeszty pomysinie powtérng ablacje po rozpoznaniu miejscowej progresji guza.

30 Zdefiniowano jako pojawienie sig ogniska guza na skraju strefy ablacji, po udokumentowaniu przynajmniej jednego badania kontrolnego z kontrastem z zastosowaniem kryteriéw badar obrazowych.
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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)

WS.420.11.2022

e Badania obejmujgce min. 3 pacjentow (w wieku | | Liu2016 36 19/36 | 52,2+10,4 | APA% - 36/36
dowolnym) po przezskéornej RFA z powodu (100%)
pierwotnych guzéw nadnerczy i/lub przerzutéw do Yang 2016 7 47 Erednia: APA - 7/7 (100%)
nadnerczy 54

e Badania oceniajace sukces techniczny i wskaznik

P ) ) Hasegawa 35 25/35 64,7£9,6 Przerzuty - 41/41
skutecznosci technicznej RFA 2015 (100%)

. . Lee 2014 24 11/24 Srednia: APA - 24/24
Kryteria wykluczenia 49 (100%)

o Przeglady literatury, materiaty konferencyjne, opinie
ekspertow, opisy  przypadkéw,  przewodniki Yamakado 9 5/9 59,1%11,9 Przerﬁuty - 6/9
techniczne 2012 (66'k7_/°) |

e Badania nieobejmujgce ludzi, badania na zwtokach, SSSCZC(J)ET n
badania biomechaniczne (gruczolak

e Badania, w ktérych nie oceniano zastosowania RFA produkujacy
u pacjentéw z guzami nadnerczy kortyzol oraz APA)

- 2/9 (22,2%)
Liczba wiaczonych badan: 15, w tym 4 badania l}/zk (1nla(11;f)rczy )
poréwnawcze retrospektywne, 8 badan d
retrospektywnych, 1 badanie prospektywne, 1 badanie Wolf 2012 18 12/18 61+14 Przerzuty - 16/19
porownawcze prospektywne z retrospektywng grupa (84,2%)
kontrolng, 1 seria przypadkow Guz
chromochfonny -
. - P . 2/19 (10,5%)
Ocena jakosci wiaczonych badan: Narzedzie MINORS APA - 1/19 (5,3%)
do oceny badan bez randomizacji (ang. Methodological !
Index for Non-Randomized Studies) Brook 2011 14 7/14 56+8,4 E’;Zleg/Zl)JtY - 114
170
APA - 9/14
(64,3%)
Gruczolaki
wydzielajace
kortyzol - 2/14
(14,3%)
Gruczolaki
wydzielajace
testosteron - 1/14
(7,1%)
Guz
chromochfonny -
1/14 (7,1%)
Mendiratta- | 13 6/13 Srednia: APA - 10/13
Lala 2011 54,1 (76,9%)
Gruczolaki
wydzielajace

26 Gruczolak produkujgcy aldosteron.
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod WS.420.11.2022
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0)

kortyzol - 1/13
(7,7%)
Gruczolaki
wydzielajace
testosteron - 1/13
(7,7%)

Guz
chromochtonny -
1/13 (7,7%)

Liu 2010 24 11/24 Srednia: APA - 24/24
51,5 (100%)

Carrafiello 6 2/6 67,2 Przerzuty - 6/6
2008 (100%)

Arima 2007 4 0/4 39 Gruczolak kory
nadnerczy - 4/4
(100%)
Mayo-Smith 12 10/12 58 Przerzuty - 11/13
2004 (84,6%)

Guz
chromochtonny -
1/13 (7,7%)

APA - 1/13 (7.7%)

7.2.2. Badania pierwotne

Tabela 20. Tabela podsumowujaca wigczone badania do przegladu

Lp. Badanie Rodzaj badania Interwencja Komparator Ocena jakosci wg skali ROBIS-|
Badanie retrospektvwne Przezskérna termoablacja pradem o Powazne ryzyko btedu
1 Liu 2016 . peKtyw czestotliwosci radiowej (RFA) pod Laparoskopowa adrenalektomia systematycznego®
poréwnawcze kontrola CT
. Przezskérna termoablacja pradem o Krytyczne ryzyko btedu
2. Sarwar 2016 Badanie ! etrospektywne czestotliwosci radiowej (RFA) pod Laparoskopowa adrenalektomia systematycznego*
poréwnawcze kontrolg CT

31 Ocena za pomocg narzedzia Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I). Pozyskano z: https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/home/current-version-of-robins-
i, dostep 2 12.12.2022 r.

32 Ocena za pomocg narzedzia Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I). Pozyskano z: https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/home/current-version-of-robins-
i, dostep z 12.12.2022 r.
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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,

WS.420.11.2022

D35.0)
Badanie retrospektvwne Przezskérna termoablacja pradem o Powazne ryzyko btedu
3. Yang 2016 . pexly czestotliwosci radiowej (RFA) pod Laparoskopowa adrenalektomia systematycznego®
poréwnawcze kontrola CT
Tabela 21. Tabela charakterystyki badan witaczonych do przegladu
Liu 2016

Radiofrequency ablation compared with laparoscopic adrenalectomy for aldosterone-producing adenoma

wigczanych pacjentéw w okresie
od sierpnia 2004 do sierpnia 2012

Kryteria wigczenia:
e  Wiek: 18-80 lat
e gruczolak <4 cm
Kryteria wykluczenia:
e  Obustronne gruczolaki nadnerczy
. Liczne guzy nadnerczy

. Nowotwory wspoétwydzielajgce
hormony

. Inne wspdtistniejgce choroby
nadnerczy

. Potencjalnie ztosliwe nowotwory

. Heterogeniczny wzér wzmocnienia
kontrastu

e  Catkowite wyptukiwanie kontrastu
<60% w obrazowaniu opdznionym

. Potwierdzone powazne zajecie
naczyn lub tkanek

. Brak dostepu przezskoérnego do
lokalizacjai guza

e Odmowa poddania sie adrenalektomii
laparoskopowej i RFA

kontrolg CT

Metodyka Populacja RFA Adrenalektomia Punkty koncowe
Badanie retrospektywne | Pacjenci z  gruczolakiem  produkujgcym | Przezskorna termoablacja prgdem o | Laparoskopowa adrenalektomia | e Sukces techniczny —
poréwnawcze w grupie kolejno | aldosteron czestotliwosci radiowej (RFA) pod skuteczne

laparoskopowe usuniecie
nadnercza w
laparoskopowej
adrenalektomii i
skuteczna przezskoérna
ablacja gruczolaka
nadnercza w ablacji
pradem o czestotliwosci
radiowej

o Natychmiastowy sukces
leczenia — biochemiczne
rozwigzanie pierwotnego
hiperaldosteronizmu przy
prawidtowym stosunku
aldosteronu do reniny
ponizej 750 pmol/l na ng
na ml na godzine

o Rozwigzanie problemu
pierwotnego
aldosteronizmu —
znormalizowany
stosunek aldosteronu do
reniny

e Rozwigzanie problemu
nadcisnienia tetniczego —
cisnienie skurczowe
ponizej 140 mmHg i
cisnienie rozkurczowe
ponizej 90 mmHg bez
lekéw hipotensyjnych

33 Ocena za pomocg narzedzia Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I). Pozyskano z: https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/home/current-version-of-robins-

i, dostep z 12.12.2022 r.
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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,

WS.420.11.2022

D35.0)
przez co hajmniej 1 rok
po leczeniu
Dtugos¢ pobytu w szpitalu
Przyjmowanie
paracetamolu
Przyjmowanie lekéw na
nadci$nienie
Wyniki biochemiczne
aldosteronizmu (ARR,
PRA, PAC)
Nawrét nadci$nienia
tetniczego
Powikfania
Charakterystyka pacjentow
Liczebnos¢ 36 27 Réznica nieistotna
statystycznie
Wiek (Srednia [SD]) 52,2 (10-4) 50,7 (10-3) Roéznica nieistotna
statystycznie
Pte¢ (M:K) 19:17 (52,8%) 9:18 (33,3%) Réznica nieistotna
statystycznie
Skala ASA fitness 1-14 1-15 Roéznica nieistotna
n-21 n-12 statystycznie
-1 -0
Choroby wspélistniejace Choroby uktadu krazenia 2 0 Réznica nieistotna
statystycznie
Choroby naczyn mézgowych 4 2 Réznica nieistotna
statystycznie
Choroby uktadu oddechowego 2 0 Roéznica nieistotna
statystycznie
Zaburzenia czynnosci nerek 3 3 Réznica nieistotna
statystycznie
Cukrzyca 11 6 Roéznica nieistotna
statystycznie
Otytos¢ 2 3 Réznica nieistotna
statystycznie
Woczesniejsze leczenie chirurgiczne 4 4 Roéznica nieistotna
statystycznie
Kliniczne nadci$nienie Nadci$nienie w wywiadzie rodzinnym 11 8 Roéznica nieistotna
statystycznie
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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,

WS.420.11.2022

D35.0)
Czas trwania (Srednia [SD]) 8,8 (5,8) lat 7,3 (5,6) lat Roéznica nieistotna
statystycznie
Stosowanie spironolaktonu (N) 36 27 Roéznica nieistotna
statystycznie
Liczba stosowanych lekéw | 1 (1-4) 1(1-4) Roéznica nieistotna
przeciwcisnieniowych (mediana [zakres]) statystycznie
Hipokaliemia 36 27 Réznica nieistotna
statystycznie
Gruczolak Rozmiar w mm (srednia [SD]) 16 (5) mm 14 (5) mm Roéznica nieistotna
statystycznie
Lewe 19 15 Réznica nieistotna
Lokalizacja statystycznie
Prawe 17 12 Roéznica nieistotna
statystycznie
Sarwar 2016
Clinical Outcomes following Percutaneous Radiofrequency Ablation of Unilateral Aldosterone-Producing Adenoma: Comparison with Adrenalectomy
Metodyka Populacja RFA Adrenalektomia Punkty koncowe
Badanie poréwnawcze | Pacjenci z jednostronnym  gruczolakiem | Przezskérna termoablacja pradem o | Laparoskopowa adrenalektomia | e Diugos¢ hospitalizacji
retrospektywne, dwuos$rodkowe, | nadnercza produkujgcym aldosteron. czestotliwosci radiowej (RFA) o Zmniejszenie liczby

pacjenci rekrutowani do badania w
okresie od kwietnia 2008 do
wrzesnia 2013

Kryteria wtgczenia:
. Pacjenci, u ktérych wykonano
pobranie probek zyt nadnerczowych
(ang. adrenal venous sampling, AVS)
w os$rodku referencyjnym AVS;

e  Pacjenci z jednostronnym pierwotnym
aldosteronizmem (definiowany jako
wskaznik lateralizacji 24,0 wg
obowigzujacych wytycznych)

. Pacjenci, ktérzy przeszli RFA lub
adrenalektomie

Kryteria wykluczenia:

e  jesli zyly nadnerczy nie zostaty
pomysinie zacewnikowane
(wspotczynn k selektywnosci <2),

. nie byto mozliwe zidentyfikowanie
guza w badaniach obrazowych

e wskaznik lateralizacji wynosit <4

. utracono pacjenta z okresu obserwacji

przyjmowanych lekéw
e Brak odpowiedzi na

leczenie — pacjenci,
ktorzy nie mogli
zaprzesta¢ przyjmowania
lekow lub u ktérych nie
mozna byto zmniejszy¢
liczby przyjmowanych
lekéw lub pacjenci, u
ktoérych nie mozna byto
zmniejszy¢ dawki lekéw

Zmiana ci$nienia tetniczego
krwi

Zmiana stezenia potasu w
surowicy

Wyleczenie — pacjenci z
prawidtowym cisnieniem,
niewymagajgcy zadnego
leku
przeciwnadcisnieniowego
po leczeniu

Powikfania wg. Society of
Interventional Radiology

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

46/96




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,

WS.420.11.2022

D35.0)

Charakterystyka pacjentow
Liczebnos¢ 12 32
Dlugosé okresu obserwaciji (Srednia [SD]) 463 (470) dni 299 (339) dni 0,59
Wiek (Srednia [SD]) 51 (11) 50 (11) 0,68
Pleé (M:K) 4:12 (33%) 19:32 (59%) 0,18
Przedoperacyjne cisnienie tetnicze 145/94 (+19/13) mmHg 144/89 (+10/8) mmHg 0,92
Liczba przyjmowanych lekow ($Srednia [SD]) 3,0(1,3) 2,7 (0,89) 0,38
Zwezenie tetnicy nerkowej Brak Brak -
Liczba pacjentéw z otytoscia (BMI225) 3 14 0,31
Potas w surowicy (srednia [SD]) 3,2 (0,6) mEqg/L 3,5 (0,6) mEqg/L 0,65

Yang 2016

Comparison of radiofrequency ablation versus laparoscopic adrenalectomy for benign aldosterone-producing adenoma

Metodyka

Populacja

RFA

Adrenalektomia

Punkty koncowe

Badanie retrospektywne poréwnawcze,
pacjenci witgczani w okresie wrzesien
2009-wrzesien 2013.

Pacjenci z pojedynczym gruczolakiem
nadnercza produkujgcym aldosteron.

Grupe badang stanowito 7 pacjentéw,
ktorzy przeszli RFA pod kontrolg CT, do

ktorych dopasowano 18 pacjentow
zguzami <25 mm ktorzy przeszli
adrenalektomie, i stanowili  grupe
kontrolng.

Przezskérna termoablacja pradem o
czestotliwosci radiowej (RFA) N=7

Laparoskopowa adrenalektomia:
N=13 pacjentéw
Zaotrzewnowa adrenalektomia:
N= 5 pacjentow

Pomiar ci$nienia tetniczego
przed i po leczeniu

Poziom potasu i
aldosteronu przed i po
leczeniu

Przyjmowanie lekéw

Odpowiedz catkowita — brak
dodatniego wzmocnienia

kontrastowego w
obszarze resztkowej
zmiany nadnerczy, Ww
kontrolnym CT w grupie
RFA. w grupie
adrenalektomii
wykazanie wCT
kompletnosci  usuniecia
nadnerczy.

Ocena nasilenia bdélu wg
VAS w okresie 1 dnia po
operacji

Powiktania w okresie 30 dni
po zabiegu

Dtugosc¢ hospitalizacji

Czas operacji

Liczebnos¢

7

18

Wiek ($Srednia [zakres])

54 (29-74)

45 (20-69)

0,175
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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,

WS.420.11.2022

D35.0)

Ple¢ (M:K) 4 (57,1%): 3 (42,9%) 7 (38,9 %):11 (61,1 %) 0,659
BMI (Srednia [zakres]) 25 (20,4-29,4) 24 (19,6-35,1) 0,673
Wielkos¢ guza (Srednia [zakres]) 19 (11-25) mm 18 (8-25) mm 0,128
Lateralnos¢: lewe: prawe (liczba pacjentow) 5:2 10:8 0,467
Cisnienie skurczowe (Srednia [SD]) 153 (17) mmHg 163 (15) mmHg 0,174
Cisnienie rozkurczowe ($rednia [SD]) 92 (15) mmHg 98 (10) mmHg 0,212
Liczba przyjmowanych lekoéw przeciwnadcisnieniowych (Srednia [SD]) 3,4 (0,8) 2,8 (1,3) 0,270
Liczba pacjentéow przyjmujgcych antagonistow mineralokortykosteroidéw 4 (57,1%) 8 (44,4%) 0,673
Liczba pacjentéow przyjmujach dodatkowe leki przeciwnadcisnieniowe 7 (100%) 16 (88,9%) 1,000
Hipokaliemia (liczba pacjentow) 7 (100%) 18 (100%) 0,355
Najnizszy zmierzony poziom potasu w surowicy ($rednia [zakres]) 2,3(1,9-2,8) 2,4 (1,5-3,6) 0,446
Stosowanie suplementow potasu (liczba pacjentow) 6 (86%) 10 (56%) 0,656
Poziom aldosteronu (Srednia [SD]) 525 (248) 609 (474) 0,663
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7.3.

Wyniki

7.3.1. Badania wtorne

Tabela 22. Wyniki badan wtérnych

WS.420.11.2022

Interwencja vs

Carrafiello 2008

Badanie Komparator Punkt koncowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Skutecznosé
Nadeem RFA Skumulowany wskaznik | 15 badan Pacjenci z guzami nadnerczy: N=292 99% (302/305 guzdw)
2021 sukcesu technicznego 5 badan: Huang 2019, Zhou 2018, | Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=131 97,9% (139/142 guzdw)
Botsa 2017, Hasegawa 2015,

6 badan: Liu 2016, Yang 2016, Lee
2014, Mendiratta-Lala 2011, Liu 2010,
Arima 2007

Pacjenci z guzami pierwotnymi nadnerczy:

N=108

100% (108/108 guzow)

Skumulowany wskaznik | 15 badan Pacjenci z guzami nadnerczy: N=292 95,1% (290/305 guzow)
skutecznosci techniki
pierwotnej - . - -
5 badan: Huang 2019, Zhou 2018, | Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=131 92,3% (132/142 guzéw)
Botsa 2017, Hasegawa 2015,
Carrafiello 2008
6 badan: Liu 2016, Yang 2016, Lee | Pacjenci z guzami pierwotnymi nadnerczy: | 98,1% (106/108 guzéw)
2014, Mendiratta-Lala 2011, Liu 2010, | N=1083%
Arima 2007
Skumulowany drugi | 15 badan Pacjenci z guzami nadnerczy: N=292 99,7% (304/305 guzéw)
wskazn k sukcesu
technicznego
Wskazn k skutecznosci | 3 badania: Zhou 2018, Botsa 2017, | Pacjenci z guzami nadnerczy: N=103 100% (14/14 guzdw)

techn ki wtérnej

Hasegawa 215)

5 badan: Huang 2019, Zhou 2018,

Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=131

100% (14/14 guzdw)

Botsa 2017, Hasegawa 2015,

Carrafiello 2008
Miejscowa progresja guza | Huang 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 15,8% (3/19 guzoéw)
(LTP) po 3 miesiacach Botsa 2017 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 22,8% (8/35 guzow)

34 Dwoch pacjentéw odmowito ponownego leczenia i zdecydowato sig na leczenie objawéw z pomocg farmakoterapii.
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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,

WS.420.11.2022

D35.0)
. Interwencja vs . T~ . s . .
Badanie Komparator Punkt koncowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Miejscowa progresja guza | Huang 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 26,3% (5/19 guzow)
(LTP) po 6 miesigcach
Miejscowa progresja guza | Huang 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 26,3% (5/19 guzow)
(LTP) po 1 roku Hasegawa 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 30,8% (12/39 guzow)
Miejscowa progresja guza | Zhou 2018 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=33 24,2% (8/33 guzow)
(LTP) po 2 latach
Miejscowa progresja guza | Hasegawa 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 43,6% (17/39 guzow)
(LTP) po 3 latach
Miejscowa progresja guza | Hasegawa 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 43,6% (17/39 guzow)
(LTP) po 5 latach
Miejscowa progresja guza 0% (0/13 guzdéw)
(LTP) po 46 miesigcach
Miejscowa progresja guza | Wolf 2012 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=18 5,3% (1/19 guzéw)
(LTP) po 91 miesigcach
Sredni okres bez nawrotu | Zhou 2018 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=33 27,4 miesiecy
nowotworu
Mediana czasu do progresji | Hasegawa 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 8,6+-8,5 miesiecy
nowotworu
Przezycie catkowite — 6 | Huang 2019 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 81,8% (8/22 guzow)
miesiecy
Przezycie catkowite — 1 rok | Huang 2019 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 50% (11/22 guzéw)
Hasegawa 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 65,7% (23/35 guzow)
Przezycie catkowite — 18 | Botsa 2017 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 62,9% (22/35 guzdéw)
mies.
Przezycie catkowite — 2 lata | Huang 2019 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 31,8% (7/22 guzow)
Przezycie catkowite — 3 lata | Hasegawa 2015 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 28,6% (10/35 guzdéw)
Przezycie catkowite — 5 lat 22,9% (8/35 guzow)
Mediana czasu przezycia Huang 2019 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=22 14 miesiecy
Botsa 2017 Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=35 14 miesiecy
Bezpieczenstwo
Nadeem RFA Odsetek powiktann | 15 badan Pacjenci z guzami nadnerczy: N=268 30,2% (81/268 pacjentéw)
2021 $rédzabiegowych tgcznie
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kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

WS.420.11.2022

D35.0)
. Interwencja vs . T2t . s . .
Badanie Komparator Punkt koncowy Synteza ilosciowaljakosciowa Populacja Wynik
Odsetek powiktan | 5 badan: Huang 2019, Zhou 2018, | Pacjenci z przerzutami nadnerczy: N=131 37,4% (49/131 pacjentow)
$rodzabiegowych Botsa 2017, Hasegawa 2015,
Carrafiello 2008
Odsetek powiklan | 6 badan: Liu 2016, Yang 2016, Lee | Pacjenci z guzami pierwotnymi nadnerczy: | 22,6% (19/84 pacjentow)
Srodzabiegowych 2014, Mendiratta-Lala 2011, Liu 2010, | N=108
Arima 2007
Przetom nadcisnieniowy®® 15 badan Pacjenci z guzami nadnerczy: N=268 18,3% (49/268 pacjentow)
Odma optucnowa i/lub 4,5% (12/268 pacjentow)
krwiak optucnej
Krwiaki zaotrzewnowe 3,4% (9/268 pacjentow)
Arytmia 1,12% (3/268 pacjentow)
Krwawienie miejscowe 1,12% (3/268 pacjentéw)
Zawat miesnia sercowego 0,37% (1/268 pacjentow)
Nieznane powiktanie 1,49% (4/268 pacjentow)
Whioski i ograniczenia
Nadeem RFA Whnioski:
2021

Wyniki wskazuja, ze przezskérna RFA pod kontrolg badan obrazowych jest bezpieczng i skuteczng metodg leczenia guzéw nadnerczy. Jednakze ze wzgledu
na ograniczone dowody, zaréwno pod wzgledem ilosciowym, jak i jakosciowym autorzy sg zdania, ze niezbedne sg dalsze badania ze szczegétowo
zdefiniowanymi kryteriami doboru pacjentéw oraz diugoterminowymi wyn kami dla RFA. Wyn ki sukcesu technicznego i wskaznik skutecznosci techniki byty
lepsze w podgrupie pacjentéw z pierwotnymi guzami nadnerczy w poréwnaniu z podgrupg pacjentéw z przerzutowym guzem nadnerczy (wielko$¢ guzéw
przerzutowych byta wieksza niz pierwotnych: 3,3 vs 1,4). Nie jest jasne, czy odsetek powiktan po zabiegach RFA wynika z tego, ze pacjenci majg ogdlnie
wiecej choréb wspdtistniejgcych niz pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym, czy tez jest to spowodowane samg procedurg. Niemniej jednak powiktania
Srodzabiegowe byty tatwe do opanowania. Minimalnie inwazyjne terapie guzéw nadnerczy mozna rozwazy¢ u pacjentéw, ktérzy nie sg kandydatami do

operacji lub u pacjentéw, ktérzy odmawiajg zabiegu chirurgicznego.

Ograniczenia:
e Brak RCT;

o Wigczone badania w przewazajgcej czesci miaty charakter retrospektywny;
e Heterogenicznos¢ badan pod wzgledem: kryteriow doboru pacjentéw oraz charakterystyki guzow przed zastosowana interwencja;

o Niekompletnos¢ danych tj. zastosowanej aparatury do RFA, zastosowanej techn ki, ogélnej opieki onkologicznej, réznic w typie nowotworéw, mogta

mie¢ wpltyw na wyniki i zgtaszane pow ktania;
e Brak mozliwosci przeprowadzenia metaanalizy poréwnawczej;

o Mata wielko$¢ préby;

e Brak wyn kéw OS w badaniach z populacjg pierwotnych guzéw nadnerczy.

35 Zdefiniowany jako skurczowe cisnienie krwi > 180 mmHg.
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7.3.2. Badania pierwotne

Tabela 23. Tabela wynikéw badania Liu 2016

WS.420.11.2022

Liu 2016
Radiofrequency ablation compared with laparoscopic adrenalectomy for aldosterone-producing adenoma
., Interwencja Komparator .
Punkt koncowy N=36 N=27 Analiza statystyczna

Okres obserwacji (mediana [zakres]) 6,1 (1,9-9,5) lat 5,3 (2,2-10,6) 0,223
Sukces techniczny 36 (100%) 26 (96%) 0,244
Koniecznos¢ zmiany na druga metode leczenia 0 1 nd
Dlugosé¢ pobytu w szpitalu (mediana [SD]) 2 (1) dni 4 (1) dni <0,001
Liczba oso6b przyjmujacych doustnie paracetamol 13 23 <0,001
Dawka paracetamolu (Srednia [zakres]) 0(0-5,7) g 4(0-9,5) g <0,001
Czas powrotu do codziennej/normalnej aktywnosci | 3 (1-14) dni 7 (3—60) dni <0,001
(mediana [zakres])
Czas powrotu do pracy (mediana [zakres]) 4 (1-28) dni 14 (3-90) dni 0,006
Natychmiastowy (biochemiczny) sukces leczenia 33 27 0,18
Rozwigzanie problemu nadcisnienia tetniczego | 19 21 0,041
w ciggu 1 roku (liczba pacjentéw)
Zaprzestanie przyjmowania lekow na nadcisnienie | 19 21 0,115
w ciggu 1 roku (liczba pacjentow)
Zmniejszenie liczby lub dawki przyjmowanych lekow | 13 4
w ciaggu 1 roku (liczba pacjentéw)
Przyjmowanie takiej samej liczby lub dawki lekéow | 4 2
w ciaggu 1 roku (liczba pacjentéw)
Zwigkszenie liczby lub dawki przyjmowanych lekéw | 0 0
w ciaggu 1 roku (liczba pacjentéw)
Koszty (Srednia [SD]) 6612 (1692) € 9450 (781) € <0,001
Dlugos¢ zabiegu (Srednia [SD]) 12 (0,9) min. 124 (34) min. <0,001
Rozwigzanie problemu pierwotnego aldosteronizmu | 33 27 0,180
(liczba pacjentow)
Aldosteronizm pierwotny | ARR (pmol/l/ng/ml/h) | 173 (12-12 957) 83 (10-393) 0,088

(mediana [zakres])

PRA (ng/ml/h) (mediana | 1,3 (0,07-5,7) 1,2 (0,38-5,9) 0,882

[zakres])

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 52/96
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kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,

WS.420.11.2022

D35.0)
PAC (pmol/l) (mediana | 163 (50-907) 85 (50-230) 0,006
[zakres])
Rozwigzanie problemu nadcisnienia tetniczego | 13 19 0,007
(liczba pacjentéw)
Zaprzestanie przyjmowania lekéw na nadcisnienie | 13 19 0,021
w najdtuzszym okresie obserwacji (liczba pacjentéw)
Zmniejszenie liczby lub dawki przyjmowanych lekow | 9 6
w najdtuzszym okresie obserwacji (liczba pacjentéw)
Przyjmowanie takiej samej liczby lub dawki lekéw | 13 2
w najdtuzszym okresie obserwacji (liczba pacjentéw)
Zwigkszenie liczby lub dawki przyjmowanych lekéw | 1 0
w najdtuzszym okresie obserwaciji (liczba pacjentéw)
Nawrét nadcisnienia tetniczego po 1 roku (liczba | 6/19 2/21 0,089
pacjentow)
Bezpieczenstwo
Zgon 0 -
Ciezkie powiklania Krwawienie 0, 677
sroédoperacyjne
Zakazony krwiak | 1 0
zaotrzewnowy
Lekkie powiktania Niedodma ptuc 0 0,403
Odma ptucna
Zakazenie drég | O
moczowych

Krwiak zaotrzewnowy

Przetom nadci$nieniowy

Podsumowanie

Podsumowanie:

Ograniczenia:

W badaniu wykazano, ze leczenie RFA pacjentéw z gruczolakami produkujgcymi aldosteron wigzato sie z krétszym czasem operacji, szybszym powrotem do zdrowia, mniejszym zapotrzebowaniem
na $rodki przeciwbdlowe i krotszym pobytem w szpitalu w poréwnaniu z adrenalektomig laparoskopowa, przy poréwnywalnym profilu bezpieczenstwa. Jednak RFA byta gorsza od adrenalektomii
laparoskopowej w zakresie ustepowania pierwotnego hiperaldosteronizmu i nadcisnienia tetniczego. Niezaleznie od krétkoterminowych korzysci, niepetne usuniecie gruczolak jest gtownym
problemem po RFA. Pod wzgledem kosztéw laparoskopowa adrenalektomia byta drozsza niz RFA. Jednak biorgc pod uwage mniejszg skuteczno$é leczenia nadcisnienia tetniczego,
diugoterminowy koszt leczenia RFA moze by¢ wyzszy niz adrenalektomii laparoskopowej. Niemniej jednak RFA mozna uznac¢ za dobrg alternatywe dla operacji u pacjentéw, ktérzy nie kwalif kujg
sie lub niechetnie poddajg sie operacji, pod warunkiem zaakceptowania ryzyka powtérnego leczenia i diugoterminowej obserwacji do wystgpienia nawrotu pierwotnego hiperaldosteronizmu.

. zastosowanie posturografii i tomografii komputerowej do klasyfikacji podtypéw pierwotnego hiperaldosteronizmu. Coraz wiecej danych sugeruje, ze posturografia ma niskg czuto$¢
(44-56%) i ograniczong specyficznos¢ (71-75%) w podklasyfikacji APA rozrostu jednostronnego lub obustronnego.
. Ki ka badan wykazato rowniez, ze doktadnos¢ obrazowania nadnerczy w lateralizacji zrodta hiperaldosteronizmu jest staba, poniewaz wiele gruczolakéw lub obustronnych zmian nie
mozna wykry¢ za pomocg CT i MRI, a przypadkowe guzy nadnerczy sg czeste u pacjentdw w podesztym wieku.
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Tabela 24. Tabela wynikow badania Sarwar 2016

WS.420.11.2022

Sarwar 2016

Clinical Outcomes following Percutaneous Radiofrequency Ablation of Unilateral Aldosterone-Producing Adenoma: Comparison with Adrenalectomy

Punkt koncowy

RFA

N=12

Adrenalektomia
N=32

Analiza statystyczna

Okres obserwacji (mediana [SD])

463 (470) dni po leczeniu

299 (339) dni po leczeniu

Dtugos¢ hospitalizacji (Srednia [SD]; zakres) 0,6 (0,8) dni; zakres: 0-2 dni 1,7 (1,4) dni; zakres: 0—7 dni 0,01
Pacjenci wyleczeni z nadcisnienia 2 (17%) 12 (38%) 0,28
Zmniejszenie liczby przyjmowanych lekow (liczba | 7 (58%) 13 (40%) 0,29
pacjentow)
Zmniejszenie dawki leku (liczba pacjentow) 2 (17%) 2 (6%) 0,29
Brak odpowiedzi na leczenie (liczba pacjentow) 1 (8%) 5 (16%) 1,0
Przed procedurag Po procedurze Przed procedura Po procedurze RFA przed | Adrenektomia
VS po przed vs po
Cisnienie tetnicze krwi (Srednia [SD]) 145/94 (19/13) mmHg 129/81 (11/11) mmHg 144/89 (10/8) mmHg | 128/85 (13/12) | 0,02/0,001 < 0,0001/0,07
mmHg
Poziom potasu 3,2 (0,6) mEg/L 4,2 (0,1) mEqg/L 3,5 (0,6) 4,3 (0,6) 0,0004 <0,0001
;_icz]l))a lekéw przeciwnadcisnieniowych (srednia | 3 (1,3) 1,75 (1,6) 2,7 (0,88) 1,1 (1,2) 0,008 <0,0001
SD
Bezpieczenstwo
Ciezkie powiklania Nie szacowano
Lekkie powiktania Nie szacowano
Pooperacyjne migotanie przedsionkéw Nie szacowano
z przyspieszong czestoscia komoér wymagajace
przyjecia na oddziat intensywnej terapii
Powtérna hospitalizacja 7 dni od wypisu 1(8,33%) 2 (6,25%) Nie szacowano

Podsumowanie

Podsumowanie:

adrenalektomii z mniejszg chorobowoscig zabiegowa.
Ograniczenia:

. Mata liczba pacjentéw;

. Krotki okres obserwacii;

z badanych grup.

W badaniu wykazano, ze u pacjentéw z jednostronnym gruczolakiem produkujgcym aldosteron potwierdzonym badaniem AVS stosujgc RFA mozna osiggngé wyn ki podobne do zabiegu

. Srédzabiegowa utrata krwi zostata subiektywnie oszacowana przez lekarzy, ale nie wystgpity istotne klinicznie powiktania krwotoczne lub konieczno$é transfuzji krwi w zadnej

. Heterogeniczno$¢ pacjentéw wynikajgca z faktu, ze rézni lekarze kierowali pacjentéw na leczenie, ponadto pacjenci nie byli losowo przydzielani do grup.
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WS.420.11.2022

. Ro6zne okresy obserwacji pacjentéw w grupach

e 20% pacjentoéw utracono z obserwacji (z badania wykluczano pacjentéw utraconych z okresu obserwaciji)

Tabela 25. Tabela wynikow badania Yang 2016

stanu przed zabiegiem ($rednia [SD])

Yang 2016
Comparison of radiofrequency ablation versus laparoscopic adrenalectomy for benign aldosterone-producing adenoma
; RFA Adrenalektomia .
Punkt koncowy N=7 N=18 Analiza statystyczna
Zmiana cisnienia skurczowego przed i po leczeniu ($rednia | 31,14 (12,35) 28,67 (24,71) 0,804
[SD])
Zmiana ci$nienia rozkurczowego przed i po leczeniu ($rednia | 19,29 (8,44) 12,83 (15,82) 0,321
[SD])
Zmniejszenie liczby przyjmowanych lekéw w poréwnaniu do | 2,00 (1,5) 1,50 (1,47) 0,428
stanu przed zabiegiem ($rednia [SD])
Zmiana stezenia potasu w surowicy w poréwnaniu do stanu | -1,79 (0,45) 1,65 (1,27) 0,788
przed zabiegiem (Srednia [SD])
Zmiana stezenia aldosteronu w surowicy w poréwnaniu do | 442,83 (272,20) 447,3 (314,79) 0,983

zakres)

Odpowiedz catkowita (liczba pacjentow) 100% 94% Nie oszacowano
Czas zabiegu (Srednia [SD]) 105 (34) min. 194 (58) min. <0,001
Dtugos¢ hospitalizacji (Srednia [SD]) 2,9 (1,7) dni 4,2 (1,5) dni 0,075

Nasilenie bélu 1 dzien po zabiegu wg skali VAS (Srednia [SD]; | 2,0 (1,16); zakres: 1-4 4,22 (1,44); zakres: 2-7 <0,001

Bezpieczenstwo

Srodoperacyjny przetom nadcisnieniowy

Nie oszacowano

Podsumowanie

Podsumowanie:

Ograniczenia:

. Brak losowego przydziatu pacjentéw do grup;

. Badanie o charakterze retrospektywnym, obejmujace matg populacje;

RFA pod kontrolg CT moze by¢ skuteczng i bezpieczng metodg leczenia matych gruczolakéw nadnerczy produkujgcych aldosteron. Procedura moze by¢ alternatywg o niskiej inwazyjnosci dla
pacjentéw niekwalif kujgcych sie do laparoskopowej adrenalektomii lub odmawiajgcych tego leczenia.

. RFA przeprowadzane byto wytgcznie w znieczuleniu ogdélnym, co ograniczato kwalif kacje pacjentéw do tej procedury, ktérzy nie kwalifikowali sie do znieczulenia ogélnego;
. Przeprowadzono wytgcznie jedng sesje RFA, jednakze czes¢ pacjentow moze wymagac wiecej sesji z uwagi na wcigz wystepujgce nadcisnienie tetnicze po pierwotnej RFA;
e W grupie RFA nie przeprowadzono histopatologicznego potwierdzenia rozpoznania.
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7.4,

WS.420.11.2022

Ocena pewnosci dowodéw naukowych (GRADE) dla wybranych punktow
koncowych z badan pierwotnych

Tabela 26. Tabela podsumowujaca wyniki dla wybranych punktéw koncowych z badan wiaczonych do analizy

Roéznica Liczba zdarzen
Populacja bezwzgledna
Punkt koncowy (liczbai typ Efelg;:/zgé%dny (réznica ryzyka Ryzykp Ryzyko Pewnos¢ danych Interpretacja
badan) z RFA) w grupie ;
w grupie LA
(95% ClI) RFA
Skala od 1 do 10 — nizsza liczba pkt. oznacza
mniejszy bol.
25 Srednie nasilenie bolu po zabiegu wg skali VAS
Nasilenie bélu po zabiegu wi ) MD -2,22 N N byto o 2,22 pkt. nizsze w grupie RFA
skali VAS P awe ob(ie?\ili?:n'lﬁe) (-3,31; -1,13) i ZOIELNE | 622 {6 Veer.;?o%"bo-“'dve Wyporc')wnaniu z grupq LA. e
Yl Na podstawie danych mamy bardzo sfabe
przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
Srednia réznica diugo$ci hospitalizacji wyniosta
88 1,92 dni, co oznacza, ze pobyt w szpitalu byt
Diugosé hospitalizacii (2 badania MD -1,92 i i i 10]0]e) krétszy w grupie RFA w poréwnaniu z grupg LA.
9 P 1 obserwacyjne) (-2,4; -1,45) Very low®% Na podstawie danych mamy bardzo stabe
V) przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
Prawdopodobienstwo zaprzestania
przyjmowania lekéw przeciwnadcisnieniowych
po RFA jest 0 68% mniejsze niz po LA.

. . . 107 27% mniej W grupie po przebytej RFA 27% mniej
Zaprzestanie przyjmowania . OR 0,32 . 21/48 33/59 e000 S )
lekéw przeciwnadcisnieniowych (2 badania (0,13;0,82) |“L8mniejdo 4.9 43 gy, (55,9%) Very low? o pacientow ma szanse na  zaprzestanie

obserwacyjne) mniej) przyjmowania lekow przeciwnadcisnieniowych.
Na podstawie danych mamy bardzo stabe
przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
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Réznica Liczba zdarzen
Populacja bezwzgledna
Punkt koricowy (liczbai typ Efekt v:zmedny (réznica ryzyka Ryzyko Pewnos¢ danych Interpretacja
badan) (95%C) zZ RFA) w grupie Ryzy_I;oLA
(95% CI) RFA | WO
Zastosowanie RFA moze nie mie¢ wplywu na
. zmniejszenie liczby lub dawki przyjmowanych
Zmniejszenie liczby lub dawki 2 bl(()j . OR 1.75 (1103’;:1/(;(3\/'\”33%]1 22/48 19/59 10]0]®) _ lekéw w poréwnaniu z LA.
przyjmowanych lekéw (2 badania (0.67; 4,57) ek (45,8%%) (32,2%) Very low?defhi Na podstawie danych mamy bardzo sfabe
obserwacyjne) wigce)) przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
Zastosowanie RFA moze nie mie¢ wplywu na
- . . 25 1,5% mniej odpowiedz catkowitg w poréwnaniu z LA.
Odpowiedz catkowita na leczenie . OR0.78 . 17/18 10]0]e) )
oceniona za pomoca CT (1 badanie (0.03; 21,36) (60,7 mniej do 5,3 7/7 (100%) (94,4%) Very lowbaihi Na podstawie danych mamy bardzo stabe
obserwacyjne) wiecej) przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
Zastosowanie RFA moze nie mie¢ wplywu na
44 11,8% mniej odpowiedz na leczenie w poréwnaniu z LA.
Lo . OR 0,49 - 11/12 27132 )
Odpowiedz na leczenie (1 badanie (0,05: 4,70) (63,1 mnigj do (91,7%) (84,4%) V?ﬁgvg,m Na podstawie danych mamy bardzo stabe
obserwacyjne) T 11,8 wiecej) ' ' przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
Zastosowanie RFA moze nie mie¢ wptywu na
132 oR La1 1.1% wiecej S5O0 \évyljepowame ciezkich powiktan poréwnaniu
P . . . I} A 0, 0, : .
Ciezkie powiklania @3 badan!a (0,28: 6,20) (2,8 mniej dp 16,2 | 2/55 (3,6%) | 3/77 (3,9%) Very low bathik Na podstawie danych mamy bardzo stabe
obserwacyjne) wiecej) o ) ) °,
przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do
zaobserwowanego.
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D35.0)
Réznica Liczba zdarzen
Populacja bezwzgledna
Punkt koncowy (liczbai typ Efekt wzgledny (réznica ryzyka Ryzyko Pewnos¢ danych Interpretacja
badan) (95% Cl) z RFA) w grupie RO
(95% Cl) RFA w grupie LA

Cl: przedziat ufnosci; MD: $rednia réznica; RR: ryzyko wzgledne; *$rednia (SD)

Klasyfikacja danych naukowych wg GRADE:

Wysoka pewnos$c — Pewno$¢, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig naszego przekonania o trafno$ci oszacowania efektu interwencji.

Umiarkowana pewno$¢ — Umiarkowane przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; nowe dane o wyzszej jakos$ci prawdopodobnie bedg miaty istotny wplyw na nasze przekonanie o trafno$ci
oszacowania efektu i mogg zmieni¢ to oszacowanie.

Niska pewno$c¢ — Ograniczone przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; prawdziwy efekt moze znacznie sie rézni¢ od zaobserwowanego; dalsze badania najpewniej beda miaty istotny wptyw na
nasze przekonanie o trafno$ci oszacowania efektu i najpewniej zmienig to oszacowanie.

Bardzo niska pewno$¢ — Bardzo stabe przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego, prawdziwy efekt prawdopodobnie znacznie sie rézni od zaobserwowanego.

Wyjasnienie przypisow:

a. RFA przeprowadzane byto wytgcznie w znieczuleniu ogdélnym, co ograniczato kwalifikacje pacjentéw do tej procedury, ktérzy nie kwalifikowali sie do znieczulenia ogélnego

b. Autorzy nie zastosowali odpowiednich metod statystycznych, aby kontrolowac czynniki zaktécajgce

c. W grupie RFA nie przeprowadzono histopatologicznego potwierdzenia rozpoznania

d. Wiarygodnosc zewnetrzna ograniczona ze wzgledu na komparator

e. Mata liczba pacjentéw w obu grupach

f. Zbyt mata liczba pacjentéw badaniach, aby méc wykazac efekt (nie osiggnieto OIS)

g. Brak moziwosci oceny btedu systematycznego zwigzanego z wybiérczym publikowaniem ze wzgledu na maftg liczbe badari

h. Sredni okres obserwacji w poszczegéinych grupach byt rézny

i. Wyniki migdzy badaniem Liu 2016 i Sarwar 2016 niespéjne oraz nieistotne statystycznie, jednakze I’=4%

J. 95% przedziat ufnosci (Cl) przecina linie braku efektu/szeroki przedziat ufno$ci

k. Réznice w oszacowanej wielko$ci efektu pomigedzy badaniami Liu 2016, Sarwar 2016 i Yang 2016
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7.5. Podsumowanie

W ramach analizy danych naukowych odnaleziono jeden przeglad systematyczny oraz 3 badania
pierwotne. Ponizej przedstawiono wyniki dla wybranych punktéw koncowych.

W ramach przegladu systematycznego Nadeem 2021, ktéry obejmowat 15 badan o tgcznej liczbie 292
pacjentéw z guzami pierwotnymi lub wtérnymi nadnerczy wykazano, ze:

Skumulowany wskaznik sukcesu technicznego z 15 badan wyniost 99% a wyniki byty nieco
lepsze u pacjentéw pierwotnymi guzami (100%) w poréwnaniu z podgrupg pacjentéw
z wtérnymi guzami (97,9%), co moze wynikac z faktu, ze wielkos¢ guzéw pierwotnych byta
mniejsza.

Oceniano przezycie catkowite w réznych punktach czasowych w poszczegdinych badaniach,
ktére 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 dwoch badaniach wynosita 14 miesiecy.

Oceniano progresje miejscowg guza w roznych punktach czasowych w poszczegdélnych
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
5,1%. Najwyzsze wskazniki progresji miejscowej guza odnotowano w punkcie czasowym po 3
latach i po 5 latach (43,6%).

3 badania obserwacyjne z grupg kontrolng oceniaty populacje pacjentéw z gruczolakami nadnercza
produkujagcymi aldosteron (Liu 2016, Sarwar 2016, Yang 2016). W badaniach analizowano
zréznicowane punkty kohcowe, do najistotniejszych z nich naleza:

Nasilenie bolu po zabiegu wg skali VAS (1 badanie), bylo nizsze w grupie pacjentéw
leczonych RFA w pordéwnaniu z pacjentami, ktdrzy przeszli laparoskopowg adrenalektomie
[MD=2,22; (95%CI: 3,31;1,13)]; jednakze dane z badania charakteryzujg sie bardzo niskg
pewnoscig.

Dlugos¢ hospitalizacji oceniono w 3 badaniach. 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 dwoéch 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 poréwnaniu
Z grupg leczong laparoskopowg adrenalektomig. Jednakze dane naukowe charakteryzujg sie
bardzo niskg pewnoscig. Prawdopodobienstwo zaprzestania przyjmowania lekéw
przeciwnadcisnieniowych po RFA jest istotnie statystycznie o 34% mniejsze niz po
laparoskopowej adrenalektomii (metaanaliza dwdch badan). Jednakze dane naukowe
charakteryzujg sie bardzo niskg pewnoscia.

Wiecej pacjentéw w grupie po laparoskopowej adrenalektomii doswiadczyto zmniejszenia
liczby lub dawki przyjmowanych lekéw przeciwnadcisnieniowych, jednakze réznica byta
nieistotna statystycznie. W badaniu Yang 2016 oceniono $rednie zmniejszenie liczby
przyjmowanych lekéw, jednakze réznica pomiedzy grupami byta nieistotna statystycznie (2,00
vs 1,50; p=0,428).

Odpowiedz na leczenie byta oceniana w dwdéch badaniach, jednakze ze wzgledu na réznice
w definicjach nie byto mozliwe potgczenie wynikéw za pomocg metaanalizy. W badaniu Yang
2016 wykazano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w odpowiedzi catkowite]
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 powiklan po zabiegu (metaanaliza 3 badan). Jednakze dane z badania
charakteryzujg sie bardzo niskg pewnoscig
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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 przezskoérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
oceniono na podstawie wynikéw przeglgdu systematycznego analiz/badan ekonomicznych oraz raportéw HTA.
Kryteria wtgczenia/wykluczenia badan z przegladu zostaty opracowane zgodnie ze schematem PICOS (szczegotly
przedstawiono w tabeli ponizej).

W wyniku analizy zebranego materiatu dowodowego oraz opinii ekspertow w niniejszym raporcie odstgpiono od
przeprowadzania modelowania ekonomicznego ze wzgledu na:

niewielkg liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia guzéw nadnerczy metodg termoablacji (wg
eksperta od 10 do 30 pacjentéw/rocznie),

zréznicowane typy guzow nadnerczy (tagodne lub ztosliwe), kiére mozna poddac leczeniu wnioskowanym
Swiadczeniem,

brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia wszystkich potencjalnych wariantéw leczenia systemowego
pacjentdw z guzem nadnerczy. W analizowanym wskazaniu leczenie systemowe opiera sie na wielu
réznych schematach lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach programoéw lekowych, jak
i katalogu chemioterapii. Przerzuty do nadnerczy moga by¢ efektem rozwoju szeregu nowotwordw
pierwotnych, dla ktérych istniejg rézne schematy lekowe stosowane w praktyce klinicznej,

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,

nie ma takze mozliwosci okreslenia odsetkdw pacjentéw, ktérzy stosujg okreslone schematy leczenia
(przy tak matej liczbie pacjentow jest to tym bardziej utrudnione). Ponadto nie jest mozliwe okreslenie, ile
czasu w danym roku pacjent korzysta z leczenia systemowego przed zabiegiem termoablacji guzéw
nadnerczy.

Uwzgledniajgc powyzsze, uznano, ze wyniki analizy ekonomicznej bylyby obarczone zbyt duzg niepewnoscia,
aby mozna byto na jej podstawie dokonaé¢ wiarygodnego wnioskowania o interwencji oceniane;j.

Tabela 27. Kryteria wiaczenia i wykluczenia dla analizy efektywnosci ekonomicznej

Zmienna Opis
Populacja docelowa Chorzy z guzem nadnerczy
Interwencja Termoablacja
Komparator Nie ograniczano
Punkty kohcowe Nie ograniczano

Metodyka badan klinicznych Badania ekonomiczne, analizy HTA

Kryteria wykluczenia e doniesienia naukowe w jezyku innym niz polski i angielski,

. abstrakty konferencyjne / publikacje z brakiem dostepu do petnego tekstu,
. inne badania nie spetniajgce kryteriéw analizy ekonomicznej,
. analizy kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA).

Pierwotne zrodto informacji dotyczacych wynikéw stanowig nastepujgce typy analiz ekonomicznych:

analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis, CUA),

analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis, CEA),
analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis, CMA),
analiza konsekwencji kosztéw (ang. cost consequences analysis, CCA),
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obejmujgce zastosowanie termoablacji w leczeniu guzéw nadnerczy. W analizie efektywnosci ekonomicznej
wyszukiwano przeglady 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 zostaly wigczone 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-efektywnosci CEAR - Center for the Evaluation of Value and Risk in Health
(https://cear.tuftsmedicalcenter.org/).

Strategie wyszukiwania dowoddéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegoélnych bazach
przedstawiono w rozdziale 14 (zatacznik 4 i 5).

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o wyzej opisane kryteria wtgczenia i wykluczenia.
W pierwszym etapie analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktérych zostata opracowana lista badan
wstepnie spetniajgcych kryteria wigczenia 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 wynikow. Selekcja artykutdéw na podstawie peinych tekstéw zostata przeprowadzona przez dwaéch
niezaleznie pracujgcych analitykow. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii ostateczng decyzje
podejmowano na drodze konsensusu z udziatem trzeciego analityka.

8.2.  Wyniki i podsumowanie
Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono badan pierwotnych/analiz

ekonomicznych dotyczacych zastosowania przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy.
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9. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow

9.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkow
publicznych

Obecnie przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy nie jest finansowana ze srodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedmiotowe $wiadczenia 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 konsekwencji finansowych z perspektywy pfatnika 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 réznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym” a ,istniejgcym”. W analizie
wplywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano podejscie przyjete w obowigzujgcych
wytycznychs3®, zgodnie z ktérym analiza przedstawia przeptyw $rodkéw finansowych w czasie, a przedstawiane
koszty nie sg dyskontowane. Analiza oceny konsekwencji 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 Swiadczenie przezskdrna termoablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy
nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0) nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Scenariusz ,nowy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane z finansowaniem
ze srodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia tj. przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu
o czestotliwo$ci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy
nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0).

Oszacowania kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika dokonano przy uwzglednieniu najbardziej
prawdopodobnych warto$ci paramentéw wejsciowych — analiza podstawowa oraz w ramach analizy wrazliwosci
(wariant: minimalny i maksymalny).

9.2.2. Zalozenia analizy

W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenia na podstawie zidentyfikowanych
dowodow naukowych i opinii ekspertéw klinicznych, umozliwiajgcych oszacowanie kosztow catkowitych

3% Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Wersja 3.0. Pozyskano z:
https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIT-1.pdf, dostep 23.11.2022 r.
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W scenariuszu istniejgcym” oraz ,nowym” analizy podstawowej oraz wariantu minimalnego i maksymalnego.
W niniejszej analizie uwzgledniono nastepujgce zmienne:

e liczebnos$¢ populacji w 5-letnim horyzoncie czasowym wraz z okresleniem populacji w wariancie
minimalnym i maksymalnym,

e wspotczynnik 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 poszczegodlnych terapii alternatywnych (komparatoréw) wskazanych przez ekspertéw
klinicznych,

e koszt Swiadczenia przezskérnej termoablacji przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nadnerczy w oparciu o dane
z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej opracowanej przez Konsultanta Krajowego ds. Radiologii
i Diagnostyki Obrazowej,

e wartos¢ 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®’,

e Srednia liczba dni hospitalizacji w ramach leczenia paliatywnego na podstawie danych sprawozdawczych
NFZ za lata 2019-2021 — s$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 28. Zalozenia dotyczace zmiennych uwzglednionych w analizie umozliwiajagcych oszacowanie wplywu na
budzet ptatnika publicznego (NFZ)

Zmienna Wartos¢
Liczebnos¢ populacji w analizie podstawowej Szczegotowe dane: podpunkt 9.2.3 ponizej*
Liczebno$¢ populacji w wariancie minimalnym 1. rok: 5, 2. rok: 10, 3. rok: 15, 4. rok: 20, 5. rok: 25*
Liczebnos¢ populacji w wariancie maksymalnym 1. rok: 10, 2. rok: 20, 3. rok: 30, 4. rok: 40, 5. rok: 50*
Odsetek pacjentéw stosujgcych poszczegdine terapie alternatywne — | Teleradioterapia stereotaktyczna — 20%
scenariusz ,istniejacy” Leczenie paliatywne — 80%
Wspétczynnik liczby procedur termoablacji na pacjenta/rok 1,0*
Koszt $wiadczenia termoablacji 18 217 zb**
Koszt teleradioterapii stereotaktycznej 14 571 zirA
Koszt leczenia paliatywnego/dzien 343 zt*
Sre_dni czas Ieczenig paliatywnego na oddziale medycyny 41 dni
paliatywnej/hospicjum stacjonarne
Odsetek pac_:jentéw, u kt?rych nastapi{o zmniejsze_nie ogiczucia pélu’w wyniku 2006+
zastosowania temoablacji (zmniejszenie stosowania lekéw przeciwbdlowych)
Koszt leczenia systemowego Odstgpiono od obliczenia

* na podstawie opinii ekspertéw klinicznych; ** na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; * warto$é produktu rozliczeniowego NFZ
5.51.01.0008053 — 81.65 wertebroplastyka, pomniejszony o 20%°%3%; A warto$é produktu rozliczeniowego NFZ 5.07.01.0000056 —
Teleradioterapia stereotaktyczna, 14 571 pkt (1 pkt = 1 zH*°; # Koszt opieki leczenia paliatywnego przyjeto na podstawie taryfy $wiadczenia
w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym (osobodziert w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym) — 6,10 pkt

37 Obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf $wiadczen gwarantowanych w rodzaju w rodzaju opieka paliatywna i
hospicyjna; pozyskano z AOTMIiT Obwieszczenie Prezesa - opieka paliatywna dostep 01.12.2022

38 Zarzadzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik 1A

39 Zarzgdzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie okre$lenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik 7

40 Zarzgdzenie nr 1/2022/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik 1D
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(1 pkt = 56,19 z)**, * $redni czas pobytu na oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarne przyjeto na podstawie danych
sprawozdawczych NFZ jako Srednig wartosc z lat 2019-2021.

[Zrédto: Opracowanie wlasne AOTMIT]

W ramach niniejszej analizy odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia systemowego z uwagi na:

e niewielkg liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia metodg przezskdrnej termoablacii 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) (10 pacjentéw w 1. roku analizy),

e zroznicowane typy guzoéw nadnerczy (tagodne lub ztosliwe), ktére mozna poddacé leczeniu wnioskowanym
Swiadczeniem,

e brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych wariantéw leczenia
systemowego pacjentéw z guzem nadnerczy biorgc pod uwage:

o leczenie systemowe w analizowanym wskazaniu opiera sie na wielu réznych schematach
lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach programéw lekowych, jak i katalogu
chemioterapii,

o konieczno$¢ uwzglednienia indywidualnych preferencji pacjenta, kosztéw zwigzanych
z uzyskaniem lub brakiem uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz ewentualnej wznowy
nowotworu i pojawienia sie przerzutow,

o koniecznos¢ okreslenia odsetkow pacjentéw, ktdrzy stosujg okreslone schematy leczenia (przy
tak matej liczbie pacjentéw jest to tym bardziej utrudnione), jak rowniez koniecznosé
uwzglednienia leczenia systemowego nie tylko w scenariuszu ,istniejgcym”, ale réwniez
W scenariuszu ,nowym”,

o trudnos¢ w okresleniu, ile czasu w danym roku pacjent korzysta z leczenia systemowego przed
zabiegiem termoablacji guzéw nadnerczy.

Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenia w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz ,nowego” odstgpiono od
obliczenia kosztu leczenia systemowego stosowanego w leczeniu guzéw nadnerczy, u pacjentow ktorzy
potencjalnie kwalifikujg sie do zabiegu termoablac;ji.

9.2.3. Liczba pacjentéw — scenariusz ,,isthiejgcy” oraz
,howy”

Liczba pacjentéow w scenariuszu ,istniejgcym” oraz ,nowym” jest identyczna. Pacjenci w scenariuszu ,istniejgcym”
stanowig populacje objetg obecnie dostepnymi metodami terapeutycznymi wskazanymi przez ekspertow
klinicznych:

o teleradioterapig stereotaktyczng lub,
e leczeniem paliatywnym.

W ramach scenariusza ,nowego” przedstawiono potencjalng populacje, ktéra kwalifikuje sie do leczenia metodg
przezskérnej termoablacji 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) wg
okreslonych kryteriéw witgczenia i wykluczenia na podstawie wskazan medycznych. Populacja docelowa ma
charakter populacji otwartej. Zatozono, ze $wiadczenie przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu
o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej jest nowym
rozwigzaniem, w ktérym niezbedna jest edukacja personelu medycznego, aktualizacja wytycznych postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego oraz dostosowanie placéwek do minimalnych wymagan dotyczacych
niezbednego sprzetu oraz infrastruktury, w zwigzku z czym trudnym jest okreslenie momentu osiggniecia

41 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
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stabilizacji w zakresie liczby pacjentow. Oszacowanie populacji w wariancie minimalnym i maksymalnym
przedstawiono w zaokrggleniu do liczb catkowitych.

Tabela 29. Prognozowana liczba pacjentéow z guzami nadnerczy w ramach scenariusza ,istniejagcego” oraz
kwalifikujgca sie do swiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej w ramach scenariusza ,nowego”

Scenariusz ,istniejacy” / ,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 5 10 10
2 2024 - 2. rok 10 15 20
3 2025 - 3. rok 15 20 30
4 2026 - 4. rok 20 25 40
5 2027 - 5. rok 25 30 50
Razem 75 100 150

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych’]

9.2.4. Wyniki analizy — wariant podstawowy —
scenariusz ,,istniejacy” oraz ,,nowy”

Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,nowym” oraz ,istniejgcym” dokonano zgodnie z przyjetymi w analizie
zatozeniami (Tabela 28). Koszty scenariusza ,nowego” stanowig iloczyn liczby pacjentéw, wspotczynnika liczby
procedur przypadajgcych na pacjenta w ciggu roku, kosztu swiadczenia przezskornej termoablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej oraz kosztéw
zwigzanych z leczeniem paliatywnym. Koszty scenariusza ,istniejgcego” zostaty oszacowane na podstawie
iloczynu liczby pacjentéw, odsetkéw pacjentéow stosujgcych poszczegodlne terapie alternatywne i ich kosztow.

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty NFZ w zwigzku z objeciem finansowaniem ze $rodkow
publicznych analizowanego swiadczenia.

Tabela 30. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ swiadczenia
przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (scenariusz ,nowy”) oraz terapii
alternatywnych (scenariusz ,,istniejacy”)

Lp. Rok Koszty
Scenariusz ,istniejagcy”
1 2023 - 1. rok 141 567 zt
2 2024 - 2. rok 212 350 zt
3 2025 - 3. rok 283 134 zt
4 2026 — 4. rok 353917 zt
5 2027 - 5. rok 424 701 zt
Razem 1415 670 zt
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 -1.rok 294 595 zt
2 2024 - 2. rok 441 892 zt
3 2025 - 3. rok 589 190 zt
4 2026 — 4. rok 736 487 zt
5 2027 - 5. rok 883 785 zt
Razem 2 945 950 zt
Koszty inkrementalne
2023 - 1. rok 153 028 zt
2024 - 2. rok 229 542 zt
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Lp. Rok Koszty
2025 - 3. rok 306 056 zt
2026 - 4. rok 382 570 zt
5 2027 - 5. rok 459 084 zt
Razem 1 530 280 zt

[Zrédfto: Opracowanie wiasne AOTMIT]

9.2.5. Analiza wrazliwosci

W zwiagzku z ograniczeniami wynikajgcymi z przyjetych zatozen oraz wynikami analizy podstawowej dokonano
szacowania kosztéow 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 dotyczgce liczebnosci populacji oszacowane na podstawie opinii ekspertéw. W ponizszej tabeli
przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci.

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ swiadczenia przezskoérnej
termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (scenariusz ,nowy”) oraz terapii alternatywnych
(scenariusz , istniejacy”)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,istniejacy”
1 2023 - 1. rok 70 783 zt 141 567 zt
2 2024 - 2. rok 141 567 zt 283 134 zt
3 2025 - 3. rok 212 350 zt 424 701 zt
4 2026 — 4. rok 283 134 zt 566 268 zt
5 2027 - 5. rok 353917 zt 707 835 zt
Razem 1061 752 zt 2123 504 zt
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 - 1. rok 147 297 zt 294 595 zt
2 2024 - 2. rok 294 595 zt 589 190 zt
3 2025 - 3. rok 441 892 zt 883 785 zt
4 2026 - 4. rok 589 190 zt 1178 380 zt
5 2027 - 5. rok 736 487 zt 1472975z
Razem 2209 462 zt 4 418 924 z}
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 76 514 zt 153 028 zt
2 2024 - 2. rok 153 028 zt 306 056 zt
3 2025 - 3. rok 229 542 zt 459 084 zt
4 2026 - 4. rok 306 056 zt 612 112 zt
5 2027 - 5. rok 382 570 zt 765 140 zt
Razem 1147 710 zt 2 295 420 zt

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMiT]

9.2.6. Ograniczenia analizy

e Zmienne uwzglednione w modelu analizy bazujg gtéwnie na opiniach eksperckich jako najlepszym
dostepnym zrédle danych wobec braku:

o danych historycznych dotyczacych finansowania przedmiotowego $wiadczenia,
o szczegodtowych danych epidemiologicznych,
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o danych kosztowych odnoszacych sie do oszacowan wartosci poszczegdlnych procedur/
Swiadczen,
e Mata liczebnos¢ populacji docelowej moze potencjalnie zwigksza¢ niepewnosé oszacowan kosztéw
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych przedmiotowego $wiadczenia.

e Wobec zréznicowanego postepowania terapeutycznego pacjentéw z guzem nadnerczy kwalifikujgcych
sie do przezskoérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej, brak mozliwosci szczegotowego okreslenia wszystkich mozliwych
schematoéw postepowania i okreslenia kosztéw tych terapii w obu scenariuszach.

e Brak szczegotowej wyceny wnioskowanego swiadczenia w analizowanym wskazaniu.

e Przyjeto w obliczeniach kosztéw opieki paliatywnej wycene punktowg bazujgcg na obwieszczeniu
Prezesa AOTMIT z 2016 roku. Nie uwzgledniono mozliwosci negocjacji wartosci punktowej swiadczen
w ramach opieki paliatywne;.

e Brak mozliwosci okreslenia czasu osiggniecia stabilizacji rocznej liczby pacjentow od momentu
rozpoczecia finansowania ze srodkéw publicznych swiadczenia przezskérnej termoablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu guzy nadnerczy.

e Z uwagi na ograniczone dane oraz niski odsetek powikfan po zabiegu przezskornej termoablaciji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;j
w guzach nadnerczy odstgpiono od oszacowania kosztow leczenia powiktan.

¢ W niniejszej analizie, w celu obliczenia kosztu inkrementalnego, nie uwzgledniono odpowiedzi pacjentow
na leczenie. W odnalezionych danych naukowych sukces techniczny rozumiany jako skuteczna
przezskorna ablacja guza oszacowano ha >97%.

9.2.7. Podsumowanie

Niniejsza analiza stanowi oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych wprowadzenia proponowanych
zmian do rozporzadzenia Ministerstwa Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego. Obecnie swiadczenie obejmujgce przezskérng termoablacje 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) nie jest finansowane ze srodkéw NFZ. Analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy ptatnika publicznego w 5-letnim horyzoncie czasowym. W jej ramach poréwnano scenariusz
sistniejacy” zakladajgcy finansowanie terapii alternatywnych (komparatoréw) oraz brak finansowania $wiadczenia
przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej oraz scenariusz ,nowy” zaktadajgcy objecie finansowaniem wnioskowanego
Swiadczenia.

e Potencjalna populacja w scenariuszu ,nowym” to pacjenci, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia metodg
przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy wg okreslonych kryteriéw
wigczenia i wykluczenia na podstawie wskazan medycznych.

e Pacjenci w scenariuszu ,istniejgcym” stanowig populacje otrzymujacg dostepne obecnie metody
terapeutyczne wskazane przez ekspertow klinicznych: teleradioterapie stereotaktyczng oraz leczenie
paliatywne.

e Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanym wskazaniu w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz
~-nhowego” kwalifikujgca sie do przezskoérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej
(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).

e Prognozowana liczba swiadczenh w ciggu roku wynosi 1,0 zabieg na pacjenta.

e Objecie finansowaniem przedmiotowego Swiadczenia wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika
publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy w ramach wariantu podstawowego.
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e Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
o 1.rok: 153 028 zi,
o 2.rok: 229 542 zi,
o 3.rok: 306 056 zi,
o 4. rok: 382 570 z,
o 5.rok: 459 084 zt.

e Wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci zarowno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym réowniez
wskazujg na dodatkowe koszty ptatnika publicznego w przypadku objecia finansowaniem $wiadczenia
przezskorng 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).
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10.Dostepnos¢ zasobow

W ramach opracowania dokonano analizy mozliwosci polskiego systemu ochrony zdrowia w kontekscie
wykonalnos$ci wprowadzenia zmian zwigzanych z objeciem finansowaniem ze srodkéw publicznych $wiadczenia
.Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy”. Wzieto pod uwage m.in. wymagania
i dostepnos$¢ zasobow w zakresie personelu i wyposazenia niezbednego do realizacji ww. $wiadczenia. Dane
zrodiowe uzyskano od ekspertéw 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 nadnerczy jest to badanie TK.

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 urzgdzen tego typu w Polsce wynosi kilkanascie egzemplarzy
(sposrod ogétem 706 tomografow komputerowych dostepnych w Polsce w 2020 r.42). Jest to istotne ograniczenie
redukujgce liczbe pracowni, w ktérych mozliwe jest obecnie wykonanie swiadczen termoablacji. Eksperci
wskazujg przy tym na potencjalne rozszerzenie w przysztosci zakresu pracowni wykonujgcych zabiegi ablacyjne
0 pracownie rezonansu magnetycznego. W przypadku kontroli zabiegu rezonansem magnetycznym wskazane
jest, zdaniem ekspertéw, posiadanie przez pracownie réwniez urzagdzenia w wariancie zabiegowym, nie jest to
jednak wymaog obligatoryjny, jak ma to miejsce w przypadku tomografu komputerowego (z uwagi na mozliwosé
wykonania procedury dowolnym urzadzeniem MR). Wedtug danych z 2020 r. w Polsce funkcjonowaty ogétem
433 urzgdzenia do rezonansu magnetycznego*:.

Niezaleznie od rodzaju osrodka wykonujgcego zabieg termoablacji istotnym czynnikiem limitujgcym szybkie
wdrozenie tych swiadczenh jest ograniczona dostepnos¢ zespotéw zabiegowych doswiadczonych w ich realizaciji.
Zespot niezbedny dla wykonania termoablaciji 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 32. Warunki realizacji wskazane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Nazwa Wymagania
Wymagania formalne e  oddziat szpitalny o profilu radiologia
Personel medyczny* 1) Co najmniej dwdch lekarzy posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej

lub posiadajgcych specjalizacje 1l stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub
radiodiagnostyki z nastepujagcym udokumentowanym do$wiadczeniem w radiologii zabiegowe;j:
a. Samodzielne wykonanie co najmniej 200 zabiegéw pod kontrolg TK w obrebie jamy brzusznej;

2) Lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

3) Pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegdw radiologii interwencyjnej, ze szczegélinym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK.

4) Pielegniarka anestezjologiczna (tj. pielegniarka, ktéra ukonczyta specjalizacje w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub pielegniarka, ktéra ukonczyta kurs kwalifikacyjny
w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie
specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki).

5) Technik elektroradiologii po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze
szczegoblnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK.

Organizacja 1) Catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa po
udzielania swiadczen zabiegu

42 Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Pozyskano z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/sprzet-
medyczny/, dostep: 30.11.2022

4 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

Zapewnienie realizacji | W lokalizaciji:
badan 1) Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK).
2) Aparat do znieczulenia ogolnego
3) Gazy medyczne
4) Oddziat chirurgiczny konieczny w razie wystgpienia pow ktan pozabiegowych

Dostep do:
1) badan laboratoryjnych
2) RTG

* W trakcie realizacji zlecenia otrzymano od eksperta weryf kacje wymogéw dot. personelu (_W
po konsultacji z innymi specjalistami zaproponowat nastepujacg modyfikacje wymogow:
1) Co najmniej dwdch lekarzy:
a) Co najmniej jeden lekarz posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajacy
specjalizacje |l stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki oraz
b) Lekarz posiadajacy 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 chirurgii
ogodlnej lub chirurgii onkologicznej lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej.
2) Co najmniej jeden z lekarzy wykonujacych zabieg powinien mie¢ udokumentowane do$wiadczenie samodzielne wykonanie co
najmniej 200 zabiegéw pod kontrolg TK w obrebie jamy brzuszne;j.
3) Lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie anestezjologii i intensywne;j 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. Swiadczeh ze $srodkéw publicznych skutkujgcym
brakiem zasadnos$ci zwiekszania zasobow w zakresie procedur ablacyjnych. W rezultacie liczba wykonywanych
zabiegdbw 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 rosfa. Istotnym aspektem zwigzanym ze zwiekszeniem liczby zabiegéw
bedzie aktualizacja i rozpowszechnienie wytycznych klinicznych wskazujgcych na zasadnos¢ wykonywania
termoablacji i ich adaptacja w warunkach polskich. W opinii ekspertéw roczna liczba zabiegéw 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 (ij. osiggniecia
celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komérek 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 pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg obrazowania tj. tomografii komputerowej. Obrazowanie stosowane jest
w celu planowania zabiegu, wiasciwego celowania w trakcie zabiegu, monitorowania, modyfikaciji
srodzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

e Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy oceniac
nastepujgce kategorie punktéw koncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy nastgpita poprawa
kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentéw, jakosci zycia lub ztagodzenia bolu?), sukces techniczny
(czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat catkowicie pokryty strefg ablacji?), skuteczno$¢
techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?), zachorowalno$¢ (czy uniknieto struktur krytycznych i
powiktan?)44,

¢ Analizujgc wyniki w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych procedur medycznych nalezy
wzig¢ pod uwage ich specyfike i ograniczenia w mozliwosci przeprowadzenia eksperymentalnych badan
klinicznych oraz badanh na duzych populacjach.

e W badaniach wigczonych do analizy wskazano, ze sukces techniczny wnioskowanego $wiadczenia
wynosi co najmniej 97%, a w niektérych badaniach siegat 100%.

e Wykazano korzystny profil bezpieczenstwa z niewielkim odsetkiem pacjentow, u ktérych wystgpity
powikfania.

¢ Na podstawie opinii ekspertow klinicznych, przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej oraz analizy danych
naukowych pochodzacych z przegladéw systematycznych mozna wnioskowaé, ze populacja docelowa
pacjentéw kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu guzéw nowotworowych (pierwotnych lub
wtornych) powinna by¢ Scisle wyselekcjonowana. Pacjenci, powinni spetnia¢ nastepujgce kryteria
kwalifikacji do wnioskowanego swiadczenia: pacjenci niekwalifikujgcy sie do resekcji chirurgicznej ze
wzgledu na stan zaawansowania lub choroby wspéttowarzyszace lub pacjent odmawiajgcy leczenia
chirurgicznego, zmiany <4 cm, wznowy po resekcji, wystgpienia potrzeby zmniejszenia objawow
wywotywanych przez guzy hormonalnie czynne.

e W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng podkresla sie przewage
przezskornej termoablaciji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej ze wzgledu na mniejszg inwazyjnos$c¢, krétszy okres rekonwalescenc;ji
(i pobytu w szpitalu) oraz niewielki odsetek powiktan.

e Metoda przezskdrnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrolg tomografii komputerowej stanowi dodatkowg opcje terapeutyczng dla pacjentéw obecnie
leczonych paliatywnie lub poddanych leczeniu systemowemu lub radioterapig stereotaktyczna.

e Ekspert kliniczny w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazuje, ze stosowanie wnioskowanego
Swiadczenia pozwoli na obnizenie kosztow leczenia powiklan bardziej obcigzajgcych metod
terapeutycznych. Mniejsze beda rowniez koszty leczenia systemowego i paliatywnego oraz hospitalizaciji
(poprzez zmniejszanie liczby hospitalizacji 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 10 do 30 pacjentéw/rocznie.

44 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 Kluczowym elementem realizacji Swiadczenia jest: dostepnos¢ personelu medycznego posiadajgcego
doswiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania oraz dostepnos$¢ do
sprzetu do termoablacji oraz tomografu komputerowego zabiegowego.

¢ Analizowane swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.
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14. Aneks

WS.4220.20.2022

Zalacznik 1. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg AGREE I

Tabela 33. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg AGREE II

Nazwa wytycznych wytycznych

Ocena AGREE w Domenie Il Jakosé¢ i rzetelnos¢ procesu tworzenia

ACTA 2021

23%

ESMO 2012

11%

Ocena AGREE przeprowadzona przez dwoéch analitykow.

Zalacznik 2. Strategie wyszukiwania badan pierwotnych i wtérnych

Tabela 34. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 3.11.2022 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
exp Radiofrequency Ablation/ 39 707
2 ("Radiofrequt_ancy ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or 20 281
RFA).ab,kwiti.
lor2 47 287
exp Microwaves/ 19 268
(Mi_crowave or "Mic_ro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 42 921
"Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4or5 46 425
7 (thermoablation or "thermo ablation" or “thermal ablation").ab,kw,ti. 4291
8 3or6or7 93 929
9 exp Adrenal Gland Neoplasms/ 30 058
10 ("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 1231
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers").ab,kw,ti.
11 9or10 30285
12 exp Adenoma/ 106 786
13 (adenoma or adenomas).ab,kw,ti. 76 889
14 12 or 13 140 303
15 exp Adrenal Glands/ 69 405
16 ("Adrenal gland" or "adrenal glands").ab,kw,ti. 27 483
17 15o0r 16 83 693
18 14 and 17 3513
19 exp Myelolipoma/ 565
20 (Myelolipoma or Myelolipomas).ab,kw,ti. 1182
21 19 0r 20 1244
22 exp Adrenocortical Adenoma/ 1419
23 ("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or "Adrenal
Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 1934
incydentalomas).ab,kw;ti.
24 22 or 23 2796
25 exp Pheochromocytoma/ 16 512
(Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra-
26 Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 18 901
Pheochromocytomas").ab,kwiti.
27 25 or 26 24 024
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow
28 11 or 18 or 21 or 24 or 27 43 190

29 8 and 28 166

30 exp "Systematic Review"/ 210924

31 "systematic review".ab,pt,ti. 274 519

32 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 362 602

33 30 0r 31 or 32 367 688

34 29 and 33 7

Tabela 35. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania 3.11.2022 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
exp radiofrequency ablation/ 41 841
2 ("Radiofrequt_ency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or 42 218
RFA).ab,kwiti.
lor2 60 538
exp microwave radiation/ 28 313
5 (Mi_crowave or "Mic_ro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 52 102
"Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4or5 56 899
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kwti. 8024
8 3or6or7 119 851
9 exp Adrenal Gland Neoplasms/ 47 070
10 ("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 1672
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers").ab,kwi,ti.
11 9or 10 47 561
12 exp adenoma/ 130 773
13 (adenoma or adenomas).ab,kw,ti. 125 020
14 12 or 13 176 504
15 exp adrenal gland/ 62 024
16 ("Adrenal gland" or "adrenal glands").ab,kw,ti. 35 686
17 15o0r 16 81719
18 14 and 17 5288
19 exp myelolipoma/ 1515
20 (Myelolipoma or Myelolipomas).ab,kw,ti. 1757
21 19 or 20 2096
22 exp Adrenocortical Adenoma/ 5761
23 ("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or "Adrenal
Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 2897
incydentalomas).ab,kw;ti.
24 22 or 23 7119
25 exp Pheochromocytoma/ 23 397
(Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra-
26 Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 26 226
Pheochromocytomas").ab,kwiti.
27 25 or 26 34 106
28 11 or 18 or 21 or 24 or 27 61 076
29 8 and 28 517
30 exp "Systematic Review"/ 376 886
31 "systematic review".ab,pt,ti. 387 793
32 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 546 303
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow
33 30 0or 31 or 32 670 371
34 29 and 33 21
Tabela 36. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 3.11.2022 r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees 1730
("Rad.i(_)frequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or 2839
RFA):ti,ab,kw
3 #1 or #2 3959
4 MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231
(Mi_crowave or "Migro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 914
"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: [Adrenal Gland Neoplasms] explode all trees 125
10 ("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 118
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers"):ti,ab,kw
11 #9 or #10 143
12 MeSH descriptor: [Adenoma] explode all trees 1680
13 (adenoma or adenomas):ti,ab,kw 3994
14 #12 or #13 4373
15 MeSH descriptor: [Adrenal Glands] explode all trees 339
16 ("Adrenal gland" or "adrenal glands"):ti,ab,kw 727
17 #15 or #16 842
18 #14 and #17 50
19 MeSH descriptor: [Myelolipoma] explode all trees 1
20 (Myelolipoma or Myelolipomas):ti,ab,kw 7
21 #19 or #20 7
22 MeSH descriptor: [Adrenocortical Adenoma] explode all trees 11
23 ("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or "Adrenal
Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 21
incydentalomas):ti,ab,kw
24 #22 or #23 21
25 MeSH descriptor: [Pheochromocytoma] explode all trees 65
26 (Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra-
Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 165
Pheochromocytomas"):ti,ab,kw
27 #25 or #26 165
28 #11 or #18 or #21 or #24 or #27 283
29 #8 and #28 5

Tabela 37. Strategia wyszukiwania badan pierwotnych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 23.11.2022 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
exp Radiofrequency Ablation/ 39 886
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or
- 20 368
RFA).ab,kw,ti.
lor2 47 502
exp Microwaves/ 19 327
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 79/96
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow
5 (Mi_crowave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 43 047
"Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4o0r5 46 552
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw;ti. 4328
8 3or6or7 94 281
9 exp Adrenal Gland Neoplasms/ 30 104
10 ("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 1234
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers").ab,kwiti.
11 9or10 30333
12 exp Adenoma/ 106 955
13 (adenoma or adenomas).ab,kw,ti. 77 053
14 12 or 13 140 541
15 exp Adrenal Glands/ 69 424
16 ("Adrenal gland" or "adrenal glands").ab,kw,ti. 27 544
17 150r 16 83 759
18 14 and 17 3520
19 exp Myelolipoma/ 567
20 (Myelolipoma or Myelolipomas).ab,kw,ti. 1183
21 19 0r 20 1245
22 exp Adrenocortical Adenoma/ 1423
23 ("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or
"Adrenal Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 1937
incydentalomas).ab,kw,ti.
24 22 or 23 2802
25 exp Pheochromocytoma/ 16 534
26 (Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or “Extra-
Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 18 947
Pheochromocytomas").ab,kw;ti.
27 25 or 26 24 070
28 11 or 18 or 21 or 24 or 27 43 261
29 8 and 28 166
30 Randomized controlled trials as Topic/ 158 959
31 Randomized controlled trial/ 581 532
32 Random allocation/ 106 896
33 Double blind method/ 173 700
34 Single blind method/ 32317
35 Clinical trial/ 53 538
36 exp Clinical Trials as Topic/ 378 622
37 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 1300072
38 (clinic$ adj trial$1).tw. 454 710
39 ((singl$ or doubl$ or treb$ or tripl$) adj (blind$3 or mask$3)).tw. 192 869
40 Placebos/ 35924
41 Placebo$.tw. 241 100
42 Randomly allocated.tw. 34 855
43 (allocated adj2 random).tw. 828
44 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 750 375
45 37 or44 1638 681
46 Case report.tw. 378 234
47 Letter/ 1200 157
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 80/96



Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
48 Historical article/ 368 898
49 Review of reported cases.pt. 0

50 Review, multicase.pt. 0

51 46 or 47 or 48 or 49 or 50 1928 955
52 45 not 51 1600 218
53 Epidemiologic studies/ 9196
54 exp case control studies/ 1371568
55 exp cohort studies/ 2419 955
56 Case control.tw. 148 233
57 (cohort adj (study or studies)).tw. 292 417
58 Cohort analy$.tw. 10 967
59 (Follow up adj (study or studies)).tw. 54 841
60 (observational adj (study or studies)).tw. 149 545
61 Longitudinal.tw. 305 879
62 Retrospective.tw. 699 063
63 Cross sectional.tw. 478 386
64 Cross-sectional studies/ 447 780
65 53 or 54 or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 3 648 850
66 52 or 65 4903 949
67 29 and 66 59

Tabela 38. Strategia wyszukiwania badan pierwotnych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 23.11.2022 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1 exp radiofrequency ablation/ 42 104
> ("Radiofrequency ablation” or "Radio Frequency Ablation” or "Radio-Frequency Ablation” or 42 376

RFA).ab,kwiti.
lor2 60 847
exp microwave radiation/ 28 425
5 (Mi_crowave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 52 287
"Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 4o0r5 57 113
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw;ti. 8 086
8 3or6or7 120 403
9 exp Adrenal Gland Neoplasms/ 47 177
("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
10 Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 1674
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers").ab,kw,ti.

11 9or 10 47 670
12 exp adenoma/ 131 092
13 (adenoma or adenomas).ab,kw,ti. 125 398
14 12 or 13 177 020
15 exp adrenal gland/ 62 105
16 ("Adrenal gland" or "adrenal glands").ab,kw,ti. 35771
17 150r 16 81 844
18 14 and 17 5300
19 exp myelolipoma/ 1516

20 (Myelolipoma or Myelolipomas).ab,kw;ti. 1763

21 19 or 20 2103

22 exp Adrenocortical Adenoma/ 5772
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or
23 "Adrenal Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 2899
incydentalomas).ab,kw,ti.
24 22 or 23 7133
25 exp Pheochromocytoma/ 23 458
(Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra-
26 Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 26 275
Pheochromocytomas").ab,kw,ti.
27 25 or 26 34 189
28 11 or 18 or 21 or 24 or 27 61 224
29 8 and 28 522
30 Randomized controlled trials as Topic/ 174 246
31 Randomized controlled trial/ 737 833
32 Random allocation/ 91725
33 Double blind method/ 176 245
34 Single blind method/ 46 272
35 Clinical trial/ 1049 349
36 exp Clinical Trials as Topic/ 409 807
37 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 1945 207
38 (clinic$ adj trial$1).tw. 1538 437
39 ((singl$ or doubl$ or treb$ or tripl$) adj (blind$3 or mask$3)).tw. 556 796
40 Placebos/ 331828
41 Placebo$.tw. 786 074
42 Randomly allocated.tw. 91 879
43 (allocated adj2 random).tw. 2 862
44 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 2375221
45 37 or 44 3 647 629
46 Case report.tw. 942 020
47 Letter/ 1170 269
48 Historical article/ 1
49 Review of reported cases.pt. 0
50 Review, multicase.pt. 0
51 46 or 47 or 48 or 49 or 50 2102 648
52 45 not 51 3544 339
53 Epidemiologic studies/ 237 279
54 exp case control studies/ 213 758
55 exp cohort studies/ 922 709
56 Case control.tw. 355 251
57 (cohort adj (study or studies)).tw. 839 960
58 Cohort analy$.tw. 47 150
59 (Follow up adj (study or studies)).tw. 246 370
60 (observational adj (study or studies)).tw. 532 944
61 Longitudinal.tw. 1002 011
62 Retrospective.tw. 2105 756
63 Cross sectional.tw. 1150 715
64 Cross-sectional studies/ 389 892
65 53 or 54 or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 5622 190
66 52 or 65 8 492 206
67 29 and 66 129

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

WS.4220.20.2022

Tabela 39. Strategia wyszukiwania badan pierwotnych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 23.11.2022 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees 1730
("Rad.ic')frequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or 2839
RFA):ti,ab,kw
#1 or #2 3959
MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231
(Mi_crowave or "Micro Wave" or “Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 914
"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: [Adrenal Gland Neoplasms] explode all trees 125

10 ("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 118
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers"):ti,ab,kw

11 #9 or #10 143

12 MeSH descriptor: [Adenoma] explode all trees 1680

13 (adenoma or adenomas):ti,ab,kw 3994

14 #12 or #13 4373

15 MeSH descriptor: [Adrenal Glands] explode all trees 339

16 ("Adrenal gland" or "adrenal glands"):ti,ab,kw 727

17 #15 or #16 842

18 #14 and #17 50

19 MeSH descriptor: [Myelolipoma] explode all trees

20 (Myelolipoma or Myelolipomas):ti,ab,kw

21 #19 or #20

22 MeSH descriptor: [Adrenocortical Adenoma] explode all trees 11

23 ("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or
"Adrenal Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 21
incydentalomas):ti,ab,kw

24 #22 or #23 21

25 MeSH descriptor: [Pheochromocytoma] explode all trees 65

26 (Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra-

Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 165
Pheochromocytomas"):ti,ab,kw

27 #25 or #26 165

28 #11 or #18 or #21 or #24 or #27 283

29 #8 and #28 5
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.4220.20.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

Zalgcznik 3. Diagram selekcji badan wtérnych i pierwotnych

Badania wtorne

Medline (Ovid) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrédta
N=7 N=21 N=0 N=0
y
Przed usunigciem duplikatow: N = 28 —> Usuniete duplikaty: N = 6
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: N = 22 —> Wykluczono: N = 15
Weryfikacja w oparciu o petne teksty: N =7 > Wykluczono: N = 6
1.Brak charakterystyki populacji: 1
2.Brak petnego tekstu: 2
3.Inne (1 baza): 3
A

Publikacje wtaczone do analizy: N = 1 Publikacje z referencji: N =0
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.4220.20.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)
Badania pierwotne
Medline (Ovid) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrédta
N =59 N =129 N=5 N=0
A
Przed usunigciem duplikatow: N = 193 —> Usuniete dupl katy: N = 28
Weryf kacja w oparciu o tytuty i abstrakty: N = 165 —> Wykluczono: N = 155
Weryfikacja w oparciu o petne teksty: N = 10 > Wykluczono: N =7

A

Publikacje wtaczone do analizy: N = 3

4. Niewtasciwa interwencja: N = 3
5.Niewtasciwy typ badania: N = 2
6.Niewtasciwy typ publikacji: N= 2

Publikacje z referencji: N =0

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

85/96



Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

WS.4220.20.2022

Zalacznik 4. Strategie wyszukiwania publikacji analiz ekonomicznych

Tabela 40. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 08.11.2022

r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1 exp Radiofrequency Ablation/ 39739
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or
2 - 20 299
RFA).ab,kw,ti.
lor2 47 329
4 exp Microwaves/ 19 276
5 (Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 42 923
"Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.
6 40r5 46 427
7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw;ti. 4 295
8 3or6or7 93 970
9 exp Adrenal Gland Neoplasms/ 30 075
("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
10 Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 1232
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers").ab,kw,ti.
11 9or 10 30303
12 exp Adenoma/ 106 824
13 (adenoma or adenomas).ab,kw,ti. 76 940
14 12 or 13 140 365
15 exp Adrenal Glands/ 69 407
16 ("Adrenal gland” or "adrenal glands").ab,kw,ti. 27 495
17 15 or 16 83 705
18 14 and 17 3513
19 exp Myelolipoma/ 565
20 (Myelolipoma or Myelolipomas).ab,kwi,ti. 1180
21 19 or 20 1242
22 exp Adrenocortical Adenoma/ 1419
("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or "Adrenal
23 Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 1935
incydentalomas).ab,kwi,ti.
24 22 or 23 2797
25 exp Pheochromocytoma/ 16 521
(Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or “Extra-
26 Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 18 916
Pheochromocytomas").ab,kw,ti.
27 25 or 26 24 039
28 11 or 18 or 21 or 24 or 27 43 211
29 8 and 28 166
(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
30 cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or cost- 691 869
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").abti.
31 29 and 30 0

Tabela 41. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 08.11.2022

r.)

Lp.

Kwerenda

Liczba rekordow

1

exp radiofrequency ablation/

41921

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
("Radiofrequency ablation" or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or

2 - 34 200
RFA).ab,kw,ti.
lor2 52 585
exp microwave radiation/ 28 336

5 (Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 46 840
"Micro Waves ablation" or MWA).ab,kw,ti.

6 4or5 51 640

7 (thermoablation or "thermo ablation" or "thermal ablation").ab,kw,ti. 6 804

8 3or6or7 106 009

9 exp Adrenal Gland Neoplasms/ 47 091
("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal

10 Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 1367
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers").ab,kwiti.

11 9or 10 47 277

12 exp adenoma/ 130 809

13 (adenoma or adenomas).ab,kw,ti. 104 646

14 12 or 13 156 161

15 exp adrenal gland/ 62 047

16 ("Adrenal gland” or "adrenal glands").ab,kwti. 30 805

17 15 or 16 76 859

18 14 and 17 4 866

19 exp myelolipoma/ 1514

20 (Myelolipoma or Myelolipomas).ab,kw,ti. 1492

21 19 or 20 1831

22 exp Adrenocortical Adenoma/ 5759
("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or "Adrenal

23 Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 2398
incydentalomas).ab,kwi,ti.

24 22 or 23 6 622

25 exp Pheochromocytoma/ 23415
(Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or “Extra-

26 Adrenal Pheochromocytomas" or “Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 21 705
Pheochromocytomas").ab,kwiti.

27 25 or 26 29 597

28 11 or 18 or 21 or 24 or 27 55479

29 8 and 28 492
(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 minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or cost-

30 effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" or "economic review" 906 522
or "pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model" or
"pharmacoeconomic models" or “"hta" or health technology assessment or “"health technology
assessment”).ab,ti.

31 29 and 30 3

Tabela 42. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 08.11.2022r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

1 MeSH descriptor: [Radiofrequency Ablation] explode all trees 1730
(("Radiofrequency ablation” or "Radio Frequency Ablation" or "Radio-Frequency Ablation" or

2 o~ 2839
RFA)):ti,ab,kw
#1 or #2 3959

4 MeSH descriptor: [Microwaves] explode all trees 231

5 ((Microwave or "Micro Wave" or "Micro Waves" or "Microwave ablation" or "Micro wave ablation" or 014
"Micro Waves ablation" or MWA)):ti,ab,kw
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

WS.4220.20.2022

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
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: [Adrenal Gland Neoplasms] explode all trees 125

(("Adrenal Gland Neoplasm" or "Adrenal Gland Neoplasms" or "Adrenal Neoplasm" or "Adrenal
10 Neoplasms" or "Adrenal Cancer" or "Adrenal Cancers" or "Cancer of the Adrenal Gland" or "Adrenal 118
Gland Cancer" or "Adrenal Gland Cancers")):ti,ab,kw

11 #9 or #10 143
12 MeSH descriptor: [Adenoma] explode all trees 1680
13 ((adenoma or adenomas)):ti,ab,kw 3994
14 #12 or #13 4373
15 MeSH descriptor: [Adrenal Glands] explode all trees 339
16 (("Adrenal gland" or "adrenal glands")):ti,ab,kw 727
17 #15 or #16 842
18 #14 and #17 50
19 MeSH descriptor: [Myelolipoma] explode all trees
20 ((Myelolipoma or Myelolipomas)):ti,ab,kw
21 #19 or #20
22 MeSH descriptor: [Adrenocortical Adenoma] explode all trees 11

(("Adrenocortical Adenoma" or "Adrenocortical Adenomas" or "Adrenal Cortical Adenoma" or "Adrenal

23 Cortical Adenomas" or aldosteronoma or aldosteronomas or incydentaloma or 21

incydentalomas)):ti,ab,kw

24 #22 or #23 21
25 MeSH descriptor: [Pheochromocytoma] explode all trees 65

((Pheochromocytoma or Pheochromocytomas or "Extra-Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra-
26 Adrenal Pheochromocytomas" or "Extra Adrenal Pheochromocytoma" or "Extra Adrenal 165
Pheochromocytomas")):ti,ab,kw

27 #25 or #26 165
28 #11 or #18 or #21 or #24 or #27 283
29 #8 and #28 5

((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 minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or cost-
30 : " ; " taagh o " ™ ; - 72 620
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

31 #29 and #30 0

Tabela 43. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and
wyszukiwania 09.11.2022 r.)

Dissemination (data

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

1 MeSH DESCRIPTOR Thermoablation EXPLODE ALL TREES 0
MeSH DESCRIPTOR Adrenal Glands EXPLODE ALL TREES 6
#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 minimisation" OR cost-minimization OR "cost

4 minimization" OR "cma" OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness" OR "cea" OR cost-utility OR 19 802
"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:
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.4220.20.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

o Rejestr analiz kosztow-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, Adrenal gland
o Liczba wynikéw: O (data wyszukiwania 09.11.2022)
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Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.4220.20.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)
Zalacznik 5. Diagramy selekcji analiz ekonomicznych
Medline Embase Cochrane Inne zrédta
n=0 =3 n=0 n=0
A
Przed usunigciem duplikatéw: n =3 ®»| Usuniete duplikaty: n =0
A 4
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty: n =3 Wykluczono: n =3
A
Weryfikacja w oparciu o petne teksty: n =0 » Wykluczono: n=0
A4
Publikacje wiaczone do analizy: n= 0 ——»| Publkacje z referencji: n =0
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 90/96



Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub m krofal (MWA) pod kontrolg WS.4220.20.2022
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

Zalacznik 6. Ocena jakosci badan witaczonych do analizy

Tabela 44. Skala AMSTAR 2 dla badan wtérnych (ocena: TAK=1, CZESCIOWO TAK=0,5, NIE=0)

prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?

Badanie
Pytanie
Nadeem 2021
1. Czy pytania badawcze i kryteria wtgczenia do przegladu zawieraty elementy PICO? 1
2. Czy przeglad zavyiera wyrazne stwierdzenie, ze metody uzyte w przegladzie zostaty okreslone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono jakiekolwiek 05
znaczgce odchylenia od protokotu? ’
3. Czy wybdr rodzaju wigczonych do przegladu badan zostat uzasadniony przez autoréw? 1
4. Czy autorzy przegladu korzystali z obszernej strategii przeszukiwania literatury? 0,5
5. Czy wyboér badan do przegladu byt przeprowadzony przez dwéch analitykow? 1
6. Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? 1
7. Czy autorzy przegladu przedstawili liste wykluczonych badan wraz z uzasadnieniem wykluczen? 0
8. Czy autorzy przegladu przedstawili wystarczajgco doktadng charakterystyke wigczonych badan? 0
9. Czy autorzy przegladu uzyli odpowiednich narzedzi do oceny ryzyka btedu systematycznego (RoB) w poszczegdinych badaniach wtaczonych do przegladu? 1
10. Czy autorzy przegladu zamiescili informacje o zrédtach finansowania dla poszczegolnych badan wigczonych do przegladu? 0
11. Jesli przeprowadzono meta-analize, to czy w przegladzie uzyto odpowiednich metod statystycznych przy w celu uzyskania tgcznych wyn kow? 0
12. Jeélli .przeprowa.dzono .mete.a—analize,“to czy w przegladzie oceniono potencjalny wptyw ryzyka btedu systematycznego (RoB) w poszczegdlnych badaniach 0
na wyniki metaanalizy lub innej kumulacji wynikow?
13. Czy autorzy przegladu wzieli pod uwage ocene ryzyka btedu systematycznego (RoB) w poszczegolnych badaniach przy interpretacji / oméwieniu wyn kéw 1
przegladu?
14. Czy autorzy przegladu odniesli sie w satysfakcjonujgcy sposéb do obserwowanej w przeglgdzie heterogenicznosci wynikow? 0
15. Jesli przeprowadzono synteze iloSciowg wyn kow, to czy w przegladzie zamieszczono ocene prawdopodobiefnstwa btedu publikacji i oméwiono jej 0

16. Czy autorzy odniesli sie do potencjalnych zrodet konfliktu intereséw, takich jak zrédta finansowania przegladu?

Podsumowanie wynikéw (maksymalna liczba punktéw wynosi: 16)
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Tabela 45. Ryzyko btedu systematycznego w zgromadzonym materiale dowodowym w odniesieniu do poszczegdlnych punktéw koncowych w badaniach pierwotnych

Ryzyko btedu

wynikajace z Ryzyko btedu Ryzyko btedu | Ryzyko btedu | Ryzyko btedu Ryz'z/ill((g-b:id: svyz%tg.biid:
Badanie i punkt koficowy wystepowani wynikajace z wynikajace z wynikajace z wynikajace z wy metjo?j yselelj::ji Ryzyko
a czynnikow selekcji klasyfikaciji odchylen od brakujacych . ogotem
zaklocajacyc badanych interwencji interwencji danych [XOIETT TEDEIBAEIE
h wynikow h wynikéw

Liu 2016 Punkt kont.:owy: . .

Przezskérna Zagrzestanlg przyjmowania

termoablacia lekéw przeciwnadcisnieniowych . ) :

J - L . Powazne " - . - " o Umiarkowane ; . | Powazne
pradem o Zmniejszenie liczby lub dawki 2vKo Brak informacji | Brak informacji | Niskie ryzyko Niskie ryzyko rvzvko Brak informaciji rvzvko
czestotliwosci | Przyjmowanych lekéw e yzy yzy
radiowej (RFA) | Ciezkie powiktania
pod kontrolg CT

Punkty koncowy:
Dtugosc hospitalizaciji
Sarwar 2016 Zagrzestanlg przyjmowania
lekéw przeciwnadcisnieniowych
Przezskérna . - .
termoablacja Zmnilejszenle ||czby lub dawki K . K . Umiark < .
pradem o przyjmowanych lekéw rytzyckz c? rytzyckzg Niskie ryzyko | Niskie ryzyko | Niskie ryzyko mlrarz OIX(V) ane | Brak informacii rrytzyckzc?
czestotliwosci Odpowiedz na leczenie ryzy ryzyl yzy =
radiowej (RFA) | Ciezkie powiktania
pod kontrolg CT
Yang 2016 Pun.kt k.omfowy: .
Przezskéma NaS|Ie'n’|e bolu. p(? zat.)llegu
termoablacja Diugos¢ hospitalizacji Powazne Umiarkowane Umiarkowane - s L . .
pradem o Odpowiedz catkowita na ryzyko ryzyko ryzyko Niskie ryzyko Niskie ryzyko Niskie ryzyko | Brak informaciji
czestotliwosci leczenie oceniona za pomoca
radiowej (RFA) CT
pod kontrola CT Ciezkie powiktania
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Zalgcznik 7. Wykaz kategorii rekomendaciji i jakosci dowodéw naukowych

Tabela 46. Kategorie dowodow wg ACTA

Jakos¢ dowodow naukowych

A | Jasne uzasadnienie zalecen: wielokrotne badania z randomizacjg, z wystarczajgcg liczbg badan lub wyniki badan opartych o
metaanalizy. (Zalecenie oparte na wysokim poziomie wiarygodnosci).

B | Wiarygodne podstawy do sformutowania zalecen: badania kohortowe lub badania z grupg kontrolng. (Zalecenie oparte na
umiarkowanym poziomie wiarygodnosci).

C | Mozliwe podstawy do sformutowania zaleceh: badania z randomizacjg lub opis przypadkéw i badania obserwacyjne
przeprowadzone w matej instytucji. (Zalecenie oparte na niskim poziomie wiarygodnosci).

D | Zalecenia oparte na opinii ekspertéw lub doswiadczeniu klinicznym. (Zalecenie oparte na bardzo niskim poziomie wiarygodnosci).

[Z’rc’)dfo: Park, B. K., Fujimori, M., Shen, S. H., & Pua, U. (2021). Asian Conference on Tumor Ablation Guidelines for Adrenal Tumor Ablation.
Endocrinology and Metabolism, 36(3), 553.]

Tabela 47. Kategorie jakosci dowodéw naukowych wg ESMO

Jakos¢ dowodow naukowych

Dowdd z przynajmniej jednego duzego badania RCT o wysokiej jakosci metodycznej (niski potencjat btedu) lub z meta-analizy
z poprawnie przeprowadzonych badan randomizowanych bez stwierdzonej heterogenicznosci

Mate badania z randomizacjg lub duze badania z randomizacjg, w ktérych podejrzewane jest wystapienie btedu (nizsza jako$¢
metodyczna) lub meta-analiza takich badan lub badan z heterogenicznoscig

Prospektywne badania kohortowe

IV | Retrospektywne badania kohortowe lub badania typu case-control
V | Badania bez grupy kontrolnej, studium przypadku, opinie eksperckie
Sita zalecenia
Silne dowody na skutecznos$¢ z duzg korzyscia kliniczna, silna rekomendacja
B | Silne lub umiarkowane dowody na skuteczno$¢, ale z ograniczonymi korzy$ciami klinicznymi, stosowanie zalecane w wigkszosci
przypadkow/ogdlnie zalecane
C | Niewystarczajgce dowody na skutecznos$c¢ lub korzysci nie przewyzszaja ryzyka lub szkdd (efekty niepozgdane, koszt) stosowanie
opcjonalne
D Umiarkowane dowody przeciwko skutecznosci lub za negatywnymi wynikami, stosowanie w wiekszosci przypadkow nie zalecane
E | Silne dowody przeciwko skutecznosci a bo za negatywnymi wynikami, nigdy nie zalecane

[Zrédfo: Opracowano na podstawie: SOPs/Instructions for Authors and templates for standard ESMO Clinical Practice Guidelines (CPGs) and
ESMO-MCBS Scores; ESMO Guidelines Committee, September 2022, https://www.esmo.org/content/download/77789/1426712/1.]
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Zalacznik 8. Profil dowodéw naukowych dla wybranych punktéw koncowych z badan pierwotnych

Tabela 48. Profil dowodéw naukowych dla wybranych punktéw koncowych z badan pierwotnych

Certainty assessment Ne of patients Effect
. Certainty
Ne of . . . . ) . Other Relative Absolute
S - Study design | Risk of bias | Inconsistency Indirectness | Imprecision TSRS RFA LA (95% CI) (95% CI)
Nasilenie bélu po zabiegu wg skali VAS
1 observational | serious®®° not serious serious? serious® none 2(1,16) | 4,22(1,44) | MD -2,22 pkt. Nie szacowano o000
studies (-3,31; -1,13) Very low
Dlugosé¢ hospitalizacji
2 observational | serious®® not serious serious? serious’ none - - MD -1,92 dni Nie szacowano 1000
studies -(2,4; -1,45) Very low
Zaprzestanie przyjmowania lekéw przeciwnadcisnieniowych
2 sbservational | serioush® not serious serious? serious' none 21/408 33/509 OR 0,32 270 fewer per 1000 @OOO
studies (43,8%) (55,9%) (0,13;0,82) | (from 418 fewer to 49 Very low
fewer)
Zmniejszenie liczby lub dawki przyjmowanych lekéw
2 observational very serious' serious? serious' none 22/;180 31/509 OR.1,75 134 more per 1000 100]0)
studies seriousben (45,8%%) | (52,5%) (0,67 4,57) (from 100 fewer to Very low
310 more)
Odpowiedz catkowita na leczenie (assessed with: CT)
. ] N
1 observational | seriousbdh not serious serious serious” none 7/7O 17/108 OR 0,78 15 fewer per 1000 @QOO
studies (100,0%) | (94,4%) (0,03; 21,36) | (from 607 fewer to 53 Very low
more)
Odpowiedz na leczenie
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Certainty assessment Ne of patients Effect
. Certainty
Ne of . . . . i - Other Relative Absolute
studies Study design | Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision considerations RFA LA (95% Cl) (95% Cl)
1 observational | seriousb® not serious serious! serious' none 11/102 27/302 OR 0,49 118 fewer per 1000 1000
studies (91,7%) (84,4%) (0,05; 4,70) (from 631 fewer to Very low
118 more)
Ciezkie powiklania
3 observational | serious®®h serious* serious? serious"M none 2/55 (3,6%) | 3/77 (3,9%) OR 1,31 11 more per 1000 1000
studies (0,28; 6,20) (from 28 fewer to 162 Very low
more)

ClI: przedziat ufnosci; MD: $rednia réznica; RR: ryzyko wzgledne; OR : iloraz szans

*$rednia (SD)

Klasyfikacja danych naukowych wg GRADE:

Wysoka pewno$¢ — Pewnosc, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig naszego przekonania o trafno$ci oszacowania efektu interwencji.
Umiarkowana pewno$c¢ — Umiarkowane przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego, nowe dane o wyzszej jakoSci prawdopodobnie bedg miaty istotny wplyw na nasze
przekonanie o trafnos$ci oszacowania efektu i moga zmienic to oszacowanie.

Niska pewnosc¢ — Ograniczone przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego; prawdziwy efekt moze znacznie sie rézni¢ od zaobserwowanego; dalsze badania najpewniej
beda mialy istotny wptyw na nasze przekonanie o trafnosci oszacowania efektu i najpewniej zmienig to oszacowanie.

Bardzo niska pewno$¢ — Bardzo stabe przekonanie, ze prawdziwy efekt jest zblizony do zaobserwowanego, prawdziwy efekt prawdopodobnie znacznie sie rézni od zaobserwowanego.
Wyjasnienie przypisow:

a. RFA przeprowadzane byto wytgcznie w znieczuleniu ogélnym, co ograniczato kwalifikacje pacjentéw do tej procedury, ktérzy nie kwalifikowali sie do znieczulenia ogéinego

b. Autorzy nie zastosowali odpowiednich metod statystycznych, aby kontrolowac czynniki zaktécajgce

c. W grupie RFA nie przeprowadzono histopatologicznego potwierdzenia rozpoznania

d. Wiarygodno$c¢ zewnetrzna ograniczona ze wzgledu na komparator

e. mata liczba pacjentéw w obu grupach

f. Zbyt mata liczba pacjentéw badaniach, aby méc wykazac efekt (nie osiggnieto OIS)

g. Brak moziwosci oceny btedu systematycznego zwigzanego z wybiérczym publikowaniem ze wzgledu na matg liczbe badar

h. Sredni okres obserwacji w poszczegdinych grupach byt rézny

i. Wyniki miedzy badaniem Liu 2016 i Sarwar 2016 niespdjne oraz nieistotne statystycznie, jednakze 12=4%

J. 95% przedZziat ufnosci (Cl) przecina linii braku efektu/szeroki przedziat ufnosci

k. Réznice w oszacowanej wielkosci efektu pomiedzy badaniami Liu 2016, Sarwar 2016 i Yang 2016
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