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Rekomendacja nr 129/2022 z 30 grudnia 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtdrne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej Ilub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia
gwarantowanego w proponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskdrna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako swiadczenia gwarantowanego
po przeprowadzeniu programu pilotazowego.

Uzasadnienie rekomendacji

Kosci sg trzecig najczestszg lokalizacjg przerzutéw, po ptucach i watrobie. W przypadku
pojawienia sie przerzutéw do kosci catkowite wyleczenie jest mozliwe jedynie w rzadkich
przypadkach. Celem leczenia jest ograniczenie negatywnych nastepstw choroby, w tym
wydtuzenie zycia i podniesienie jego jakosci. Aktualnie ze sSrodkéw publicznych finansowany
jest szereg opcji terapeutycznych. Do gtéwnych nalezg radioterapia stereotaktyczna
oraz farmakoterapia systemowa i objawowa.

Podstawowym argumentem dla niniejszej rekomendacji s wyniki analizy klinicznej. Dostepne
dowody naukowe wskazujg na mozliwe korzysci dla pacjenta w obszarze zmniejszenia
nasilenia bolu w efekcie zniszczenia guza. Jednoczesnie brak jest przestanek za uznaniem
terapii jako postepowania korzystnie wptywajgcego na diugos¢ zycia czy wystepowanie
powikfan zwigzanych z chorobg nowotworowag kosci. W odniesieniu do bezpieczeristwa nalezy
wskazac¢, ze powikfania po zabiegu odnotowano u okoto 8% pacjentéw. Dostepne wyniki
pochodzg wytgcznie z badan bez grupy kontrolnej, co wptywa na site wnioskowania.

Pod uwage wzieto takze analize wptywu na budzet. Objecie refundacjg ocenianego
Swiadczenia bedzie wigzato sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego.
Przy populacji 5 oséb w pierwszym roku analizy oszacowane koszty inkrementalne wzgledem
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scenariusza istniejgcego to ok. 182 tys. PLN, a w pigtym roku przy populacji 25 oséb ok. 913
tys. PLN. Nalezy wskaza¢, ze brak jest rzeczywistych danych o liczbie pacjentéw, ktérzy bedg
kwalifikowaé sie do zabiegu. Populacja docelowa zostata oszacowana na podstawie opinii
ekspertéw, co wptywa na niepewnos¢ wynikdéw analizy wptywu na budzet.

Rekomendacje kliniczne wskazujg krioablacje jako metode zalecang w leczeniu paliatywnym.
Jest zalecana w leczeniu bardzo duzych zmian (>4 cm) o ztozonej morfologii oraz w przypadku
guzow potozonych w poblizu zagrozonych narzagdéw. Rekomendacje refundacyjne odnoszg sie
pozytywnie do leczenia bélu oraz zmian kosci z wykorzystaniem krioablacji. Skupiajg sie na
identyfikacji wskazann, w ktérych objecie refundacjg bytoby uzasadnione oraz maksymalnej
kwocie dofinansowania $wiadczenia.

Prezes Agencji, majac na uwadze niepewnos¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegdlnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztédw proponowanej interwencji,
a takze ogolny sposdb przedstawienia wnioskowanego Swiadczenia w przekazanej wraz
ze zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestia zawarta w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskérng krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), po wczesniejszym przeprowadzeniu programu
pilotazowego, w efekcie ktérego zostanie dokonana wycena $wiadczenia, a takze zostang
wypracowane ogolnopolskie zalecenia terapeutyczne i optymalne rozwigzania organizacyjne.
Projekt pilotazowy powinien by¢ realizowany w osrodkach onkologicznych lub w ramach
wspotpracy miedzyosrodkowej. Sugeruje sie, ze kwalifikacja do zabiegu powinna by¢
dokonywana przez zespo6t obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, ortopede
i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujacy sie realizacjg programu pilotazowego
powinien raportowaé uzyskiwane wyniki kliniczne, w szczegélnosci dla istotnych dla pacjenta
punktéw koncowych, a takie liczbe wykonywanych zabiegéw oraz wydatki zwigzane
z realizacjg $wiadczen objetych programem pilotazowym.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Wtérny nowotwor ztosliwy kosci i szpiku kostnego (ICD-10: C79.5) powstaje w wyniku przerzutu.
Przerzuty do kosci niemal zawsze sg mnogie i obejmujg szkielet osiowy. Ich obecnos¢ jest zwigzana
z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia negatywnych punktow koricowych: ztamania patologicznego,
ucisku rdzenia kregowego lub korzeni nerwowych, hiperkalcemii nowotworowej czy koniecznosci
podjecia leczenia operacyjnego. Nowotwor kosci wptywa na obnizenie jakosci zycia przez ograniczenie
mobilnosci pacjenta oraz dolegliwosci bélowe. W przypadku chorych z izolowanymi przerzutami
do kosci czestszg niz progresja choroby nowotworowej przyczyng zgonu sg powiktania wynikajace
z unieruchomienia. Bdl kostny wystepuje u ok. 70-95% chorych z przerzutami do kosci i moze
wyprzedzac pojawienie sie wyraznych zmian destrukcyjnych w tkance kostnej.

Podstawag do wdrozenia badan kosci sg ich umiejscowione bdle, a takie podwyziszenie poziomu
fosfatazy zasadowej lub kwasnej w surowicy krwi. Wskazane mogg by¢ takie badania markeréow
nowotworowych. Podstawowymi badaniami umozliwiajgcymi stwierdzenie obecnosci przerzutow
do kosci sg badania radiologiczne i scyntygrafia kosci. W przypadku podejrzenia przerzutéw
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do kregostupa i ucisku na rdzen kregowy zastosowanie mogq mie¢ TK, NMR lub mielografia. W celu
oceny histopatologicznej zmiany wykonuje sie biopsje gruboigtowg lub otwartsa.

Kosci sg trzecig najczestszg lokalizacjg przerzutéw — po ptucach i watrobie. Szacuje sie, ze przerzuty
do kosci wystepujg u ok. 20% chorych na nowotwory. Najwieksze ryzyko powiktan rozsiewu do kosci
wystepuje w przypadku nowotwordw z dtugim prognozowanym czasem przezycia.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego, jako technologie alternatywne dla krioablacji w leczeniu guzéw
nowotworowych kosci wskazano leczenie chirurgiczne, radioterapie stereotaktyczng i metody
farmakologiczne.

Chirurgiczne leczenie polega na usunieciu fragmentu dotknietej chorobg kosci i czesci otaczajgcych
tkanek. Po leczeniu chirurgicznym pacjenci poddawani sg rehabilitacji celem powrotu do sprawnosci.
Rehabilitacja zwykle obejmuje sesje fizjoterapeutyczne, podczas ktérych wykonuje sie éwiczenia
wspomagajgce odzyskanie prawidtowe funkcjonowanie fizyczne.

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

Leczenie farmakologiczne przerzutéw do kosci obejmuje leczenie systemowe zwigzane z terapia
nowotworu bedgcego zrédtem przerzutdw oraz leczenie dodatkowe ukierunkowane na zwalczanie
objawéw zwigzanych z guzami zlokalizowanymi w kosciach — bdlu, hiperkalcemii, zdarzen
niepozadanych takich jak ztamania patologiczne.

Opis ocenianego swiadczenia

Zabieg krioablacji polega na niszczeniu tkanki guza za pomoca niskiej temperatury. Wykorzystujac
nawigacje za pomocg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego do wnetrza guza
wprowadza sie kriosondy, tj. majgce posta¢ metalowych pretéw igty ablacyjne. Liczba uzytych kriosond
zalezy od wielkosci oraz morfologii zmiany poddawanej ablacji — zazwyczaj podczas zabiegu
wykorzystuje sie kilka igiet ablacyjnych. Najczesciej s one umieszczane w obrebie guza w odlegtosci
1-2 cm od siebie. Niskg temperature uzyskuje sie dzieki przepuszczaniu przez igte ciektego gazu
o niskiej temperaturze wrzenia — argonu. Ocenia sie, ze temperatura ponizej -20°C pozwala
na catkowite zniszczenie nieprawidtowej tkanki, przy czym w celu zapewnienia catkowitej destrukcji
guza stosuje sie nawet nizsze temperatury, dochodzace do ponizej -40°C.

Istotg krioablacji jest zamrozenie komdrek nowotworu prowadzace do powstania w nich krysztatow
lodu, zniszczenia struktur wewnatrzkomodrkowych i rozpadu komodrek wskutek pekania btony
komodrkowej zwigzanego z rozszerzalnoscig cieplng zawartosci komérki. W celu wzmocnienia tego
efektu nalezy w czasie zabiegu kilkakrotnie zamrozi¢ i rozmrozi¢ tkanke. Strefa zniszczenia guza nie
przekracza 1-3 mm od kuli lodowej widocznej podczas zabiegu w tomografii komputerowej
lub rezonansie magnetycznym. Aby z wysokim prawdopodobienstwem zniszczy¢ cata zmiane
nowotworowg zaleca sie stosowanie marginesu co najmniej 5 mm poza widocznym zarysem guza.
Krioablacje guzéw kosci mozna wykonywac pod kontrolg TK lub MR, ale nie pod kontrolg USG. USG
moze byé pomocne przy umieszczaniu igiet wewnatrz guza, ale nie powinno byé metodg
monitorowania kuli lodowe;j.

Zabieg krioablacji wykonywany jest w znieczuleniu ogdlnym. Przy obecnosci przeciwwskazania
do znieczulenia ogdlnego moze by¢ on wykonany w sedacji, jednak jest to sytuacja wyjgtkowa.
Kwalifikacja do zabiegu odbywa sie na podstawie wczesniej wykonanych badan TK i MR.



Rekomendacja nr 129/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 30 grudnia 2022 r.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

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

Do analizy skutecznosci i bezpieczernstwa wigczono dwa przeglady systematyczne badan
jednoramiennych — Sagoo 2022 i Gennaro 2019.

Badanie Sagoo 2022 oceniato tacznie wyniki dla krioablacji jak i krioablacji z cementoplastykg (35%
pacjentéw otrzymato tgczong interwencje). Populacje stanowili pacjenci z przerzutowymi guzami
kregostupa poddani przezskérnej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego (PCA). Uwzgledniono
tacznie 9 badan pierwotnych, w tym 7 dla krioablacji i 2 dla krioablacji z fluoroskopia.

W Gennaro 2019 populacje stanowili pacjenci z nowotworem wtdrnym kosci, przy czym nie
kwalifikowano o0séb, u ktérych wykonano cementoplastyke. Ocenianymi interwencjami byty:
krioablacja oraz trzy rodzaje termoablacji (przezskérna termoablacja prgdem o czestotliwosci radiowe;j
(RFA), termoablacja mikrofalowa (MWA), termoablacji zogniskowanymi ultradzwiekami o wysokiej
czestotliwosci pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRgFUS)). Do analizy wtgczono 11 badan
pierwotnych, w tym 2 badania dla krioablacji, 3 badania dla RFA, 1 dla MWA, 5 dla MRgFUS.
W badaniach pierwotnych, w ktérych stosowano krioablacje, tgcznie terapii poddano 70 pacjentow
z wtérnymi guzami nowotworowymi kosci.

Wsrdd istotnych klinicznie punktow koricowych, wskazuje sie trzy gtdwne kategorie: odnoszace sie
do $miertelnosci (ang. mortality), odnoszace sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity),
odnoszace sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (HRQolL, ang. health related quality of life).
W odnalezionych badaniach do wskazanych obszaréw odniesiono sie czeSciowo. Ocenie poddano
zmiane nasilenia bdlu oraz lokalng kontrole guza.

Skutecznosé

Ocena nasilenia bdlu

W Gennaro 2019 przytoczono wyniki z dwdch badan pierwotnych — Tomasian 2016 (14 pacjentéw)
i Wallace 2016 (56 pacjentdow). W Tomasian 2016 nasilenie bélu w NRS (ang. numerical rating scale)
wyniosto przed leczeniem 8,0 pkt w skali 0-10 pkt, zas w okresie od 4 do 12 tygodnia 3,0 pkt.
W Wallace 2016 w NRS poczatkowa wartos¢ wyniosta 8,0 pkt, zas w okresie od 4 do 12 tygodnia
4,5 pkt, zas w 24 tygodniu 7,5 pkt.

W Sagoo 2022 dla oceny nasilenia bélu przedstawiono wyniki z 4 badan pierwotnych (w sumie
89 pacjentow). Ocena zmiany nasilenia bélu po 1 miesigcu od zabiegu wyniosta MD 5,03 (95%Cl: 4,24;
5,82), a rdznica byta istotna statystycznie. Wyniki dla najdtuzszego z okreséw obserwacji w kazdym
z badan byly zbiezne z wynikami sprawozdanymi po 1 miesigcu — rdznica wzgledem pomiaru
poczatkowego pozostaje istotna statystycznie.

Lokalna kontrola guza

W Sagoo 2022 lokalng kontrole guza definiowano jako lokalnie stabilna choroba lub poprawa choroby
w badaniu tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego (MRI) podczas ostatniego
badania obrazowego. W poszczegdlnych badaniach uzyskano nastepujgce liczby zmian
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nowotworowych, dla ktérych uzyskano ten punkt korcowy: 5/7 (badanie Moses 2020), 30/31
(Tomasian 2016), 32/54 (Gravel 2019), 6/10 (Autrusseau 2021), 3/3 (Guenette 2016), 3/3 (Gravel
2021).

Bezpieczeristwo

W Gennaro 2019 przedstawiono informacje dotyczgce liczby odnotowanych powikfan. Powiktania
lekkie wystgpity u 3/70 pacjentow (4,29%) — pooperacyjny bol nerwu korzeniowego koriczyny dolnej
i zatamanie zeber z minimalnym przemieszczeniem. Powiktania ciezkie wystgpity u 3/70 pacjentow
(4,29%) — krwiak optucnej i opadajaca stopa.

W Sagoo 2022 powiktania ogétem odnotowano u 12/148 pacjentéw (8,1%). Powiktania powazne
(CTCAE stopien: 3-5) wystgpity u 3/148 pacjentdéw (2,0%), m.in. pooperacyjna trwata parapareza,
Srodoperacyjne zaburzenia rytmu serca wymagajgce stymulatora i okotoproceduralna kardiomiopatia
takotsubo u pacjenta z przerzutowym nerwiakiem przyzwojowym. Powiktania tagodniejsze (CTCAE
stopien 1-2) wystagpity u 9/148 pacjentdéw (6,1%) — najczesciej wystepowata radikulopatia korzenia
nerwu przejsciowego konczyny dolne;j.

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest brak danych na temat osiggniecia punktéw korcowych
zwigzanych z przezyciem, wyleczeniem oraz jakoscig zycia.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.11.2022) z 14 grudnia 2022 .

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

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

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

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

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

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

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

Odnaleziono trzy analizy ekonomiczne dotyczace oceny efektywnosci ekonomicznej zastosowania
krioablacji w populacji chorych z guzami kosci: Chang 2020 (niepowiktane przerzuty nowotworowe
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do kosci), Bang 2012 (oligometastatyczny niedrobnokomdrkowy rak ptuca), Bang 2012a
(oligometastatyczny rak nerki).

W Chang 2020 wykazano, ze krioablacja jest optacalng alternatywa dla ponownej radioterapii
w przypadku nawrotu bdlu po radioterapii (dla przyjetego progu optacalnosci 100 000 USD/QALY).
Krioterapia nie jest natomiast terapig efektywng kosztowo w przypadku jakiejkolwiek strategii
terapeutycznej obejmujgcej poczgtkowa krioablacje z pdzniejsza radioterapia.

W badaniach Bang 2012 i Bang 2012a przeprowadzono analize ACER (ang. adjunctive cost-effectiveness
ratio), w ktoérej oszacowano efektywnosc kosztowg krioablacji jako terapii uzupetniajacej dla kazdego
ze schematow terapii. W obu badaniach, dla przyjetego progu optacalnosci wynoszgcego
100 000 USD/LYG, krioterapia okazata sie terapig efektywng kosztowo zaréwno w monoterapii, jak
i jako terapia uzupetniajgca dla terapii systemowych. W przypadku analizy ACER $redni koszt
dla wszystkich terapii skojarzonych (krioterapia + kazdy ze schematéw) w przypadku terapii raka
niedrobnokomdrkowego ptuca wynidst 60 610 USD/LYG (przedziat: 49 008-87 074 USD/LYG),
a w przypadku raka nerki 44 657 USD/LYG (przedziat: 28 312-59 554 USD/LYG).

Ograniczenia

Whnioskowanie istotnie ogranicza takze rozbiezno$¢ pomiedzy populacjg oceniang, a populacjg
analizowang w Bang 2012 i Bang 2012a. Obejmuje ona pacjentdw z guzami w réznych lokalizacjach.
Wyniki wytgcznie dla guzéw zlokalizowanych w kosciach nie zostaty przedstawione.

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.11.2022) z 14 grudnia 2022 r.

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

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

Nie dotyczy.

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

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

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

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

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

Obecnie przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtdrne guzy ztosliwe kosci nie jest finansowana ze Srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

W analizie poréwnano scenariusz ,,istniejgcy” ze scenariuszem ,,nowym”. Scenariusz istniejgcy zaktada
brak finansowania ocenianego Swiadczenia oraz finansowanie leczenia technologiami alternatywnymi,
w tym radioterapig stereotaktyczng i technologiami z obszaru opieki paliatywnej. W scenariuszu
nowym przyjeto finansowanie ocenianego $wiadczenia oraz zmniejszone zapotrzebowanie
na technologie alternatywne.

W analizie podstawowej prognozowana liczba pacjentéw kwalifikujgca sie do ocenianego swiadczenia
W scenariuszu nowym zostata oszacowana na 5 0séb w pierwszym roku do 25 oséb w roku pigtym.
Usredniong roczng liczbe swiadczen w przeliczeniu na jednego pacjenta przyjeto na poziomie
1,0 zabiegu/rok/pacjenta. Jako koszt przeprowadzenia jednego zabiegu krioablacji przyjeto
39 500 PLN.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianego $wiadczenia bedzie wigzato
sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego. Koszty inkrementalne scenariusza
nowego wzgledem scenariusza istniejgcego wyniosg od 182 670 PLN w pierwszym roku do 913 350 PLN
w pigtym roku analizy.

Ograniczenia

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

Pozostate ograniczenia zostaty opisane w raporcie w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej
(WS.420.11.2022) z 14 grudnia 2022 r.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

W przedstawionej formie opis w KSOZ jest zbyt ogdlny, aby postuzy¢ za podstawe podjecia dalszych
krokéw procesu kwalifikacji Swiadczenia. W toku prac eksperci zgtaszali watpliwosci, ktorych nie udato
sie rozwigza¢ w oparciu o dostepne dane i literature.

Kwestig zasadniczg jest umiejscowienie Swiadczenia w $ciezce terapeutycznej pacjenta. Przedstawione
kryteria wigczenia i wykluczenia nie sg wystarczajgce, aby jednoznacznie okresli¢ profil pacjenta.
Przyktadowo nie odniesiono sie do sprawnosci pacjenta (np. ECOG) czy nie wskazano ujednoliconych
kryteridw diagnostycznych. Niezbedne jest jednoznaczne wskazanie jakie opcje terapeutyczne muszg
zosta¢ wyczerpane, aby zniszczenie guza omawianym czynnikiem nie ograniczato pacjentowi
mozliwosci skorzystania z dalszego leczenia, np. w programie lekowym.

Eksperci wskazywali na znaczng role, jakg swiadczenie odgrywa w leczeniu w innych krajach. W tym
kontekscie liczba pacjentéw podana w KSOZ wydaje sie istotnie niedoszacowana. W literaturze brak
jest danych dotyczacych rzeczywistego zapotrzebowania na $wiadczenie w Polsce, stad
przeprowadzenie weryfikacji nie byto w tym zakresie mozliwe.

Watpliwosci budzg takie zaproponowane warunki organizacyjne, w tym wymogi dotyczace
wyposazenia i personelu. W szczegdlnosci niezbedne jest wypracowanie konsensusu
co do specjalistdw wchodzgcych w sktad zespotu podejmujacego decyzje o kwalifikacji pacjenta
do swiadczenia.
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Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 2 dokumenty opublikowane w latach 2015—-2022 zawierajgce wytyczne praktyki klinicznej
dotyczace przeprowadzenia zabiegu krioablacji u pacjentéw z guzem nowotworowym kosci (CIRSE
2015, CIRSE 2022). Krioablacja jest wskazana w leczeniu bardzo duzych zmian (>4 cm) o ztozonej
morfologii oraz w przypadku guzéw potozonych w poblizu zagrozonych narzaddéw. Krioablacja jest
rekomendowang metoda leczenia paliatywnego (CIRSE 2015, CIRSE 2022). Przeciwwskazania
bezwzgledne do wykonania zabiegu krioablacji sg rzadkie, a w przypadku ryzyka zwigzanego
ze ztamaniem kompresyjnym lub patologicznym podczas zabiegu wspomaga sie ja wykonaniem
cementoplastyki (CIRSE 2015). Krioablacja moze by¢é wspomagana obrazowaniem, tj. fluoroskopig TK
z wigzka stozkowa, MRI w potgczeniu lub bez systemu nawigacji 3D lub fuzji obrazéw (CIRSE 2022).
Podkresla sie znaczenie wielodyscyplinarnego zespotu ekspertéw kwalifikujgcego pacjentéow
do zabiegu (CIRSE 2015, CIRSE 2022).

Rekomendacje refundacyjne i rozwigzania w innych krajach

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne dotyczace zastosowania krioablacji guzéw
nowotworowych kosci: Wielka Brytania (NHS 2022) oraz Stany Zjednoczone (rézne towarzystwa
ubezpieczeniowe: Aetna 2022, BCNBC 2022).

NHS England (Wielka Brytania) wydat pozytywng rekomendacje dotyczacy objecia refundacjg
przezskérnej krioablacji zmian kosci oraz krioablacji w leczeniu bélu. W rekomendacji okreslono koszt
jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy tgczonej (day case/elective), taryfy zwigzanej
z okreslong grupg JGP oraz taryfy niezwigzanej z okreslong grupg JGP.

W Stanach Zjednoczonych nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym w ramach
programu Medicare lub Medcaid odnoszgcego sie do rekomendacji refundacyjnych zastosowania
krioablacji guzéw nowotworowych kosci. Zidentyfikowane towarzystwa ubezpieczeniowe w ramach
plandw ubezpieczeniowych okreslity warunki, w jakich krioablacja moze zosta¢ uznana za medycznie
konieczng (na podstawie wskazan klinicznych) oraz kody CPT objete refundacja (Aetna 2022,
BCNBC 2022).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 19 pazdziernika 2022 r. (znak pisma
DLG.742.91.2021.GK) w sprawie zasadnosSci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskérna
krioablacja guzow nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego”
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), po uzyskaniu
stanowiska Rady Przejrzysto$ci nr 126/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii
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komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)”, jako
$wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci 126/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C79.5)”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.11.2022 pn. ,,Przezskérna krioablacja
pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowe;j
lub rezonansu magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C79.5). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ustawy” z 14 grudnia 2022 r.



