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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci

nr 125/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku

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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Przezskorna termoablacja przy uzyciu prqdu 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, po przeprowadzeniu programu pilotazowego,
realizowanego w kilku osrodkach onkologicznych lub w ramach wspotpracy
miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez zespot
obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, chirurga operujgcego
guzy nadnerczy i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujgcy sie
realizacjq programu powinien raportowac wyniki kliniczne i koszty udzielanych
Swiadczen. Woynikiem powyZiszego programu powinno byc¢ stworzenie
ogdlnopolskich zalecen terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod
leczenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

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

Powszechnie stosowane techniki ablacji termicznej to ablacja o czestotliwosci
radiowej, ablacja mikrofalowa i krioablacja. RFA wykorzystuje energie cieping,
ktora jest wytwarzana przez prqdy przemienne o wysokiej czestotliwosci,
aby spowodowac uszkodzenie tkanki i martwice koagulacyjnq. Termoablacja
nowotwordow umo:zliwi pacjentom skorzystanie z mafoinwazyjnej terapii leczenia
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u ktorych wystepujq przeciwwskazania do zastosowania innych technik,
a takze przyczyni sie do zwiekszenia przezycia catkowitego.

Obecnie zabiegi ablacji pod kontrolg technik obrazowania wykonuje sie
w pracowniach tomografii komputerowej dysponujgcych tomografami
komputerowymi umozliwiajgcymi kontrole potoZzenia elektrod/anten podczas
zabiegu. W opinii ekspertow obecnie liczba urzqdzen tego typu w Polsce wynosi
kilkanascie egzemplarzy (sposrod ogdtem 706 tomografow komputerowych
dostepnych w Polsce w 2020 r.).

Wykrycie guza nowotworowego nadnerczy na wczesnym etapie umozliwia
catkowite wyleczenie u ok. 30% pacjentow. U 70% chorych rak nadnerczy
W momencie rozpoznania jest juz rozsiany (zanim zostat wykryty), co znacznie
zmniejsza szanse na catkowite wyleczenie. Mediana przezycia w przypadku
obecnosci przerzutow (stadium V) w momencie rozpoznania wynosi <1 rok.
Sposrod tych, ktorzy przeszli leczenie, 5-letnie przezycie catkowite wystepuje
u ok. 30-60%.

Ablacja MWA ma zastosowanie w leczeniu tagodnych i przerzutowych guzow
nadnerczy. W pordéwnaniu do RFA oferuje wiekszq objetos¢ ablacji, wyziszg
temperature tkanek, mniejszy efekt pochtaniania ciepta i szybszy czas ablacji
(ACTA 2021).

Dowody naukowe

Obecnie, refundowanymi swiadczeniami szpitalnym w leczeniu guzow nadnerczy
sq adrenalektomia i radioterapia stereotaktyczna.

Zidentyfikowano 2 dokumenty opublikowane w latach 2012-2021 zawierajqgce
wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce przeprowadzenia zabiegu termoablacji
u pacjentow z guzem nadnerczy (ESMO 2012, ACTA 2021). Wskazaniami
do wykonania termoablacji guzow nadnerczy sq: guzy czynnosciowe, przerzuty
do nadnerczy oraz brak mozliwosci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
Najszerzej stosowanq metodqg ablacji guzow nadnerczy jest RFA wskazana
najczesciej w  przypadku guzow litych (tagodnych i  ztosliwych).
MWA ma zastosowanie w leczeniu tagodnych i przerzutowych guzow nadnerczy
(ACTA 2021). W przypadku przerzutowego guza chromochtonnego/przyzwojaka
RFA stosuje sie gtdwnie w celu tagodzenia bdlu (leczenie paliatywne) (ESMO
2012). Zalecang metodq obrazowania podczas ablacji sq TK i MRI, ale ze wzgledu
na dostepnosc i kompatybilnos¢ z RFA i MWA preferuje sie TK (ACTA 2021).

W ramach analizy danych naukowych odnaleziono jeden przeglqgd systematyczny
oraz 3 badania pierwotne. W ramach przeglqgdu systematycznego Nadeem 2021
obejmujgcego 15 badan o fqcznej liczbie 292 pacjentdow z guzami pierwotnymi
lub wtdérnymi nadnerczy wykazano, ze skumulowany wskaznik sukcesu
technicznego z 15 badan wynidst 99% (u pacjentéw pierwotnymi guzami -100%,
Z wtérnymi guzami- 97,9%).
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Przezycie catkowite w réznych punktach czasowych w poszczegolnych badaniach,
ktore w okresie 1 roku wahato sie od 50% do 65,7% pacjentow, a w okresie 5 lat
od leczenia 22,9% (Hasegawa 2015).

Kryteria wtqgczenia do terapii wg opinii eksperckiej obejmujq:

e przeciwwskazania do operacji (obcigzenia, guzy nieresekcyjne),

e brak zgody pacjenta na operacje,

* wznowy po wczesniejszej resekcji,

e potrzeba redukcji objawdw wywotywanych przez guzy hormonalnie czynne,
* zmiany <4cm, ktdrych chirurgiczne usuniecie jest niemozliwe.

Problem ekonomiczny

Liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do sSwiadczenia jest niewielka
i w perspektywie 5 lat waha sie w granicach od 10 do 30 pacjentow/rocznie.
Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszq odpowiednio
od 153 028 zt w 1 roku do 459 084 zt w 5 roku.

Koszt swiadczenia termoablacji wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wynosi
okofo 18 217 zt.

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

Analizowane swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.
Gtowne arqumenty decyzji

Obecnie, refundowanymi swiadczeniami szpitalnym w leczeniu guzow nadnerczy
sq adrenalektomia i radioterapia stereotaktyczna.

Metoda ta stanowi dodatkowq (matoinwazyjng) opcje terapeutyczng
dla pacjentow obecnie leczonych paliatywnie Ilub poddanych leczeniu
systemowemu lub radioterapiq stereotaktycznq. Jednoczesnie termoablacja nie
ogranicza mozliwosci zastosowania innych metod leczenia. Zarowno przed
zabiegiem ablacji, jak i po nim mozZna zastosowac pozostate opcje terapeutyczne.

W badaniach poréownujgcych techniki ablacyjne z resekcjq chirurgicznq podkresla
sie przewage przezskornej termoablacji przy uzyciu prqdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
ze wzgledu na mniejszq inwazyjnos¢, krotszy okres rekonwalescencji (i pobytu
w szpitalu) oraz niewielki odsetek powiktan.

Rada stoi na stanowisku koniecznosci wyceny swiadczenia przed podjeciem
decyzji o wiqgczeniu Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego,
po przeprowadzeniu pilotazu w osrodkach, ktore spetniq nastepujgce warunki:
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zadeklarujg wykonanie min. 5 zabiegow rocznie i potwierdzeniu
skumulowanego wskaznika sukcesu technicznego u powyzej 90%
w tej populacji,

potwierdzqg dostepnosc personelu medycznego posiadajgcego doswiadczenie
w wykonywaniu tego typu zabiegow pod kontrolg obrazowania oraz
dostepnos¢ do sprzetu do termoablacji lub MWA oraz tomografu
komputerowego zabiegowego,

kwalifikacja musi sie odbywac¢ w konsylium, w ktorym bierze udziat m.in.
onkolog kliniczny, radioterapeuta, chirurg operujgcy guzy nadnerczy
i operator wykonujqcy zabieg.

Uwaga Rady

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny s$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.11.2022
,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)”; data
ukonczenia 14 grudnia 2022 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1.

Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



