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KARTA NIEJAWNOSCI
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na prywatno$c¢ osoby fizycznej.
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Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$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 wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz skrétow

AOTMiT/Agencja Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ACER dodatkowy wspotczynnik optacalnosci (ang. adjunctive cost-effectiveness ratio)

ACS American Cancer Society

AGREE narze;dz_ie stanowigce standard oceny jakosci wytycznych (ang. Appraisal of Guidelines Research and
Evaluation)

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality

Narzedzie stuzgce do oceny przegladéw systematycznych (ang. AMeaSurement Tool to Assess

UUSTI systematic Reviews)

ASCO American Society of Clinical Oncology

AWTTC All Wales Therapeutics and Toxicology Centre

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

BCNBC Blue Care Network Benefit Coverage

CA krioablacja (ang. crioablation)

CADTH Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health

CCA analiza konsekwenc;ji 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)
CIRSE The Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe

Cl przedziat ufnosci ((ang. confidence interval)

CMA analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis)

CRD Centre for Reviews and Dissemination

CTP zbidr terminologii procedur medycznych (ang. current procedural terminology)

CUA analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost utility analysis)

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

EBRT napromienianie wigzkg zewnetrzng (ang. external beam radiotherapy)

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

ESMO European Society for Medical Oncology

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GBP Great Britain Pound

GIN Guidelines International Network

HIQA Health Information and Quality Authority

HRQoL jakos¢ zycia uwarunkowana zmiang stanu zdrowia (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

ICD Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb (ang. International Classification of Diseases)
ICSI Institute for Clinical Systems Improvement

ICUR inkrementalny wspotczynnik uzytecznosci kosztéw (ang. incremental cost-utility ratio)
INR miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (ang. international normalized ratio)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 3/89



Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

IQWIG Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ISS Istituto Superiore di Sanita

KCE The Belgian Health Care Knowledge Centre

LYG zaoszczedzone lata zycia, wolne od objawéw choroby (ang. life years gained)

MFRT radioterapia wielokrotng wigzka (ang. multiple fraction radiation therapy)

MRgFUS termoablacja zogniskowanymi uItradiwie;kami o wysokiej czestotliwosci pod kontrolg rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance-guided focused ultrasound)

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

MWA ablacja czestotliwoscig mikrofalowa (ang. microwave ablation)

MZ Ministerstwo Zdrowia

MZCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCPE National Centre for Pharmacoeconomics

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHMRC National Health and Medical Research Council

NHS National Health Service

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NMR jadrowy rezonans magnetyczny (ang. nuclear magnetic resonance)

NRS ocena bolu (ang. numerical rating scale)

NZGG New Zealand Guidelines Group

OGYEI Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

PCA przezskoérna krioablacja pod kontrolg badania obrazowego (ang. percutaneous image-guided cryoablation)

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 ktérych oceniana bedzie efektywnos$¢ kliniczna; S — rodzaj wigczanych badan (ang.
patient/population, intervention, comparison, outcome, study)

PLTR Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne

PRISMA schemat _selekcji badan do przegladéw systematycznych literatury i metaanaliz (ang. Reporting ltems for
Systematic Reviews and Meta-Analyses)

PSA antygen gruczotu krokowego (ang. prostate specific antigen)

QALY diugosé zycia skorygowana o jakos$¢ (ang. quality-adjusted life year)

RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne (ang. randomized controlled trial)

RFA ablacja radiofalowa (ang. radiofrequency ablation)

RT radioterapia (ang. radiotherapy)

RTG rentgen (ang. radiography)

SBRT radioterapia stereotaktyczna (ang. stereotactic body radiation therapy)

SBU Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of Social Services

SFRT radioterapia pojedynczg wigzka (ang. single fraction radiation therapy)

SIGN The Scottish Intercollegiate Guidelines Network

TA ablacja termiczna (ang. term ablation)

TK tomografia komputerowa (ang. computed tomography)

USA Stany Zjednoczone Ameryki (ang. United States of America)

uUsD dolar amerykanski —jednostka monetarna USA (ang. United States dolar)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 4/89



Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

USG ultrasonografia (ang. ultrasonography)

UVZSR Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

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

zt zloty - podstawowa jednostka monetarna w Polsce
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej:

1. Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

2. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

jako swiadczen gwarantowanych.

Tryb zlecenia:

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

0 usunigcie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub
sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o Swiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki diugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

$wiadczen wysokospecjalistycznych

o oo o0 oo o0b b x g o

programow zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel opracowania analitycznego:

Celem niniejszego opracowania AOTMIT jest ocena zasadnosci finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej:

1. Przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

2. Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10; C79.5).

jako swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych.

Analiza problemu decyzyjnego:

Problem zdrowotny

Zmiany nowotworowe rozwijajgce sie w kosciach mogg by¢ pierwotne lub przerzutowe. Pierwotne
nowotwory ztosliwe kosci sg stosunkowo rzadkie (zaledwie 0,2% wszystkich nowotworéw u dorostych
i 5—7% u dzieci), duzo istotniejszym problemem klinicznym sg przerzuty raka do kosci, ktére dotyczg
blisko potowy chorych na nowotwory ztosliwe. Czesto$¢ wystepowania przerzutéw do ukfadu kostnego
zalezy m.in. od lokalizacji ogniska pierwotnego. Najwieksze ryzyko powiktah rozsiewu do kosci
wystepuje w przypadku nowotworéw z dtugim prognozowanym czasem przezycia. Skutkuje to wysokim
ryzykiem wystgpienia: dolegliwosci bélowych, ztaman patologicznych, ucisku rdzenia lub korzeni
nerwowych, hiperkalcemii nowotworowej czy koniecznosci leczenia operacyjnego.

Bole kostne w przebiegu zaawansowanej choroby nowotworowej sg powodowane uszkodzeniem kosci
w wyniku naciekania tkanki kostnej przez rosngcy nowotwor lub moga by¢ spowodowane zniszczeniem
kosci wywotanym przez przerzuty (osteolityczne, osteoblastyczne lub mieszane osteolityczno-
osteoblastyczne).

Podstawowymi badaniami umozliwiajgcymi stwierdzenie obecnosci przerzutéw do kosci sa: badania
radiologiczne i scyntygrafia kosci. W przypadku podejrzenia przerzutéw do kregostupa i ucisku na rdzen
kregowy przydatnym jest badanie TK lub RM oraz mielografia. Obecnie coraz czesciej stosuje sie takze
badanie PET-TK, pozwalajgce na wykrycie wczesnych i matych zmian przerzutowych w uktadzie
kostnym.

Przerzuty do koéci sg niekorzystnym czynnikiem rokowniczym. Niemal zawsze sg mnogie i obejmujg
szkielet osiowy. Najczesciej sg zlokalizowane w kregostupie (ok. 62% wszystkich przerzutéw), kosci
udowej (ok. 10%), zebrach (ok. 10%), czaszce (ok. 9%), kosciach miednicy (ok. 5%), mostku (ok. 2%)
i kosci ramiennej (ok. 1%). Szacuje sie, ze przerzuty do kosci wystepujg u ok. 20% chorych na
nowotwory. Najczesciej wystepujg w raku piersi (65-75% pacjentow w zaawansowanym stadium tego
nowotworu ma przerzuty do kosci), prostaty (65-75%), tarczycy (ok. 60%), pecherza moczowego (ok.
40%), ptuc (30-40%), nerki (20-25%) i w czerniaku (14-45%).

Z uwagi na zréznicowang przyczyne pierwotng powstawania przerzutéw do kosci trudno jest okresli¢
doktadng liczbe przypadkéw. Majgc jednak na uwadze liczbe przypadkéw ww. nowotworéw, nalezy
uznac, ze problem przerzutéw do kosci dotyczy kazdego roku setek tysiecy nowych chorych. Szacuje
sie, ze w Wielkiej Brytanii przerzutami do kosci dotknietych jest 24 tys. Dla Polski brak jest doktadnych
danych epidemiologicznych. Na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotworéw okreslono liczbe
przypadkow dla kodu ICD-10: C79 Wtdérny nowotwér ztosliwy innych umiejscowien, ktéra w Polsce
w 2019 r. wyniosta 507 zachorowan.

Leczenie przerzutéw nowotworowych do kosci obejmuje: metody chirurgiczne, radioterapie,
farmakoterapie (w tym terapie hormonalng, chemioterapie, terapie celowana/immunoterapie),
ogolnoustrojowg terapie radioizotopami, metody ablacyjne. Catkowite wyleczenie w przypadku
pojawienia sie przerzutow do kosci jest mozliwe jedynie w rzadkich przypadkach (np. w chioniakach).
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Interwencja

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 posta¢ metalowych pretéw). Liczba uzytych
kriosond zalezy od wielkosci oraz morfologii zmiany poddawanej ablacji — zazwyczaj podczas zabiegu
wykorzystuje sie kilka igiet ablacyjnych. Najcze$ciej sg one umieszczane w obrebie guza w odlegtosci
1-2 cm od siebie. Niskg temperature uzyskuje sie dzieki przepuszczaniu przez igte ciekiego 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 (ponizej —40°C). Kwalifikacja do zabiegu odbywa sie na podstawie
wczesniej wykonanych badah TK i MRI.

U wiekszosci pacjentdw poddanych krioablacji guzéw kosci konieczne jest jednoczasowe wykonanie
cementoplastyki bedgcej jednym z elementéw paliatywnej terapii przerzutéw do kosci. Zabieg
polegajacy na wypetnieniu ubytkdw kostnych cementem moze by¢ wykonywany samodzielnie lub
w pofgczeniu z innymi procedurami, takimi jak radioterapia, ablacja falami radiowymi czy krioterapia.
Jest zwykle wykonywana w celu zmniejszenia bolu w przypadku przerzutéw zlokalizowanych
w kregostupie i miednicy. Moze by¢ rowniez stosowana do stabilizacji kosci w przypadku przerzutow
osteolitycznych Ilub mieszanych, ograniczajgc ryzyko ztaman patologicznych. Najczestszymi
wskazaniami dla cementoplastyki sg przerzuty do kregostupa (wykonuje sie zabieg wertebroplastyki)
i do panewki stawowej (wymagajgce acetabuloplastyki).

Komparatory

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 nastepujgce formy terapii:

e termoablacje,

e radioterapie stereotaktyczna,

¢ metody farmakologiczne.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne:

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej nie byla wczeéniej
przedmiotem oceny w Agenciji.

Opinie eksperckie:

Formularz opinii zostat wystany do Prezesa NFZ oraz 8 ekspertéw, w tym 4 Konsultantéw Krajowych
z nastepujagcych 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 argumentow za
finansowaniem krioablacji guzéw kosci, ktére koncentrowaty sie na skuteczno$ci oraz bezpieczenhstwie
wnioskowanego $wiadczenia. Eksperci wskazali, ze dobér technologii medycznej w przypadku
postepowania u pacjentéw z guzami kosci zalezy od indywidualnej sytuacji klinicznej pacjenta,
a u wybranych pacjentéw krioablacja moze mieé szanse zastgpi¢ operacje chirurgiczng, radioterapie,
leczenie systemowe, leczenie paliatywne lub brak aktywnego leczenia. Jeden z ekspertow wskazat
szacowang liczbe pacjentéow kwalifikujgcych sie do krioablacji, ktéra moze wynosié¢: 5 pacjentow w 1.
roku, 10 pacjentow w 2. roku, 15 pacjentéw w 3. roku, 20 pacjentow w 4. roku i 25 pacjentow w 5. roku
w przypadku przezskdrnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci oraz 5 pacjentéw w 1. roku, 10 pacjentow
w 2. roku, 15 pacjentéw w 3. roku, 20 pacjentow w 4. roku i 25 pacjentéw w 5. roku w przypadku
przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy zto$liwe kosci. Dodatkowo eksperci okreslili kryteria
kwalifikacji do $wiadczenia jako zgodne z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej i wskazali jako grupe
docelowg $wiadczenia pacjentéw z guzami kosci: pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do kosci,
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u ktoérych potwierdzono rozpoznanie przerzutu nowotworowego do kosci, ktéry powoduje bdl
utrudniajgcy codzienne funkcjonowanie, istniejg przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego oraz
ablacja termiczna metodg RFA i MWA nie jest preferowang metodg leczenia.

Wytyczne/rekomendacje kliniczne:

Zidentyfikowano i opisano 2 dokumenty opublikowane w latach 2015-2022 zawierajgce wytyczne
praktyki klinicznej dotyczgce przeprowadzenia zabiegu krioablacji u pacjentéw z guzem nowotworowym
kosci (CIRSE 2015, CIRSE 2022). Na ich podstawie ustalono, ze krioablacja jest wskazana w leczeniu
bardzo duzych zmian (>4 cm) o ztozonej morfologii oraz w przypadku guzéw potozonych w poblizu
zagrozonych narzadéw. Ponadto krioablacja jest rekomendowang metodg 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 jg wykonaniem cementoplastyki (CIRSE 2015). Krioablacja moze by¢
wspomagana obrazowaniem, tj. fluoroskopig TK z wigzkg stozkowa, MRI w potgczeniu lub bez systemu
nawigacji 3D lub fuzji obrazéw (CIRSE 2022). Podkresla sie znaczenie wielodyscyplinarnego zespotu
ekspertow kwalifikujgcego pacjentéw do zabiegu (CIRSE 2015, CIRSE 2022).

Rekomendacje refundacyjne:

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano 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 dotyczaca objecia refundacja
przezskornej krioablacji zmian kosci oraz krioablacji w leczeniu bolu. W rekomendacji okreslono
koszt jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy taczonej (day case/elective), taryfy
zwigzanej z okreslong grupg JGP oraz taryfy niezwigzanej z okreslong grupa JGP.

e 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 planéw ubezpieczeniowych okreslity warunki, w jakich krioablacja
moze zosta¢ uznana za medycznie konieczng (na podstawie wskazan klinicznych) oraz kody
CPT objete refundacjag (Aetna 2022, BCNBC 2022).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo:

Zidentyfikowano 2 przeglady systematyczne, po jednym z metaanalizg (Sagoo 2022) i bez (Gennaro
2019), dotyczgce zastosowania krioablacji w przerzutowych guzach nowotworowych kosci. Badanie
Sagoo 2022 oceniato tgcznie wyniki dla krioablacji jak i krioablacji z cementoplastykg (35% pacjentow
otrzymato tgczong interwencje). Oba przeglady obejmowaty wyniki badan jednoramiennych. W badaniu
Gennaro 2019 populacje okreslono jako pacjentéw z nowotworem wtérnym kosci a interwencijg byty:
3 rodzaje termoablacji (przezskorna krioablacja prgdem o czestotliwosci radiowej (RFA), ablacja
mikrofalowa (MWA), MRgFUS) lub krioablacja. W badaniu Sagoo 2022 populacje stanowili pacjenci
z przerzutowymi guzami kregostupa poddani przezskérnej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego
(PCA).

W ramach przegladu systematycznego Gennaro 2019 uwzgledniono 11 badanh (w tym dla 3 badania dla
RFA, 1 dla MWA, 5 dla MRgFUS i 2 dla krioablacji). Do badanh, w ktérych stosowano krioablacje,
wigczono fgcznie 70 pacjentdow z wtdrnymi guzami nowotworowymi kosci. Najwazniejsze wyniki
obejmowaty:

e w zakresie oceny nasilenia bélu wg NRS: W poszczegdlnych badaniach odnotowano
zmniejszenie bolu po zastosowaniu krioablacji (brak informaciji o istotnosci statystycznej
wynikéw). Uzyskano nastepujgce wyniki:

o w badaniu Tomasian 2016 (14 pacjentéw z tgcznie 31 zmianami, w tym 22 litymi
i 9 sklerotycznymi): przed leczeniem: 8,0, w 0-1 tygodniu: 3,0, w 1-4 tygodniu: 3,0,
w 4-12 tygodniu: 3,0;

o w badaniu Wallace 2016 (56 pacjentow z tgcznie 92 zmianami, w tym 50 litymi,
6 sklerotycznymi i 20 mieszanymi): przed leczeniem: 8,0, w 0-1 tygodniu: 5,0, w 1-
4 tygodniu: 5,0, w 4-12 tygodniu: 4,5;
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e w zakresie powiktan:
o powikfania ciezkie wystapity u 3/70 pacjentow (4,29%). Nalezaly do nich: krwiak
optucnej i opadajgca stopa,
o powikfania lekkie wystgpity u 3/70 pacjentow (4,29%). Nalezalty do nich:
pooperacyjny bdol nerwu korzeniowego konczyny dolnej i zatamanie zeber
Z minimalnym przemieszczeniem.

Autorzy przegladu podkreslajg, ze nie ma wystarczajgcych danych naukowych wskazujgcych na
korzys¢ stosowania jednej techniki ablacji nad inng. Zaletg przezskoérnej krioablacji pod kontrolg badania
obrazowego moze by¢ mniejsza bolesnoS¢ w przebiegu pooperacyjnym, wiekszy poziom
bezpieczenstwa w stosunku do otaczajgcych struktur, brak wrazliwosci na konsystencje zmian oraz
mozliwos¢ leczenia duzych i nieregularnych mas dzieki zastosowaniu wielu kriosond. Zwrécono przy
tym uwage na gtéwng wade przezskornej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego, ktérg jest jej
wysoki koszt.

W ramach przegladu systematycznego Sagoo 2022 uwzgledniono tgcznie 9 badan (w tym 7 dla
krioablacji i 2 dla krioablacji z fluoroskopig). Podsumowanie najwazniejszych wynikdéw przedstawiono
ponizej:
e w zakresie oceny nasilenia boélu w przekonwertowanej skali o zakresie 0-10 po 1 miesigcu
od przezskornej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego: W metaanalizie wynikow 4 badan
(n=89 pacjentow) uzyskano wynik MD=5,03 (95% ClI: 4,24; 5,82); (1>=21%; p<0,01) oznaczajgcy
istotne statystycznie zmniejszenie boélu pod wptywem PCA,

e w zakresie oceny nasilenia bélu w przekonwertowanej skali o zakresie 0-10 dla ostatniego
okresu obserwacji: W metaanalizie wynikow 4 badan (n=89 pacjentow) uzyskano wynik
MD=4,61 (95% CI: 3,27; 5,95); (12>=95%; p<0,01) oznaczajgcy istotne statystycznie zmniejszenie
bélu pod wptywem PCA,

o w zakresie lokalnej kontroli guza: W poszczegdlnych badaniach uzyskano nastepujace liczby
zmian nowotworowych, dla ktérych uzyskano lokalng kontrole guzéw (rozumiang jako liczba
guzéw stabilnych lub zmniejszajgcych sie): 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),

e w zakresie powiktan:

o powiklania ogétem wystgpity u 12/148 pacjentéw (8,1%),

o powiklania powazne (CTCAE stopien: 3-5) wystapity u 3/148 pacjentéw (2,0%).
Nalezaty do nich: pooperacyjna trwata parapareza, srédoperacyjne zaburzenia
rytmu serca wymagajgce stymulatora i okotoproceduralna kardiomiopatia
takotsubo u pacjenta z przerzutowym nerwiakiem przyzwojowym,

o powiklania tagodniejsze (CTCAE stopien 1-2) wystgpity u 9/148 pacjentéw
(6,1%). Najczesciej wystepowata radikulopatia korzenia nerwu przejsciowego
konczyny dolnej.

Autorzy przegladu wnioskuja, ze przezskérna krioablacja pod kontrolg badania obrazowego jako
samodzielna lub uzupetniajaca opcja terapeutyczna, moze byé¢ stosowana u odpowiednio wybranych
pacjentow z bolesnymi przerzutami do kregostupa, u ktérych zwyczajowo stosowano otwarte techniki
operacyjne i/lub radioterapie. W ramach przeglgdu wykazano, ze interwencja ta jest skuteczna
w tagodzeniu bolu w okresie $rednio i krétkoterminowym. Ponadto odnotowano dtugotrwatg lokalng
kontrole guza oraz minimalne powazne i tagodne powiktania. Autorzy wskazujg przy tym na zasadnosc¢
przeprowadzenia oceny interwencji w ramach wiekszych badanh prospektywnych z dtuzszym okresem
obserwacji.

Analiza przeglgdéw witgczonych do opracowania wskazuje na istotne ograniczenia wigczonych badan,
w tym: brak badan poréwnawczych, znaczgcg heterogenicznos¢é badan, zréznicowane okresy
obserwacji i skale oceny bélu oraz niewielkg liczbe pacjentéw.
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Efektywnos¢ kosztowa:

W ramach przeglagdu analiz ekonomicznych zidentyfikowano trzy badania dotyczgce oceny
efektywnosci kosztowej zastosowania krioablacji w populacji chorych z guzami kosci. Populacja
w poszczegolnych badaniach obejmowata pacjentéw z: niepowiktanymi przerzutami nowotworowymi do
koéci, oligometastatycznym niedrobnokomérkowym rakiem ptuc lub oligometastatycznym rakiem nerki.
Komparatorem w zidentyfikowanych badaniach jest zastosowanie radioterapii w réznych schematach
lub najlepsza terapia podtrzymujgca oraz rézne schematy lekowe. Wykazano, ze krioablacja jest
opfacalng alternatywg dla ponownej radioterapii w przypadku nawrotu bélu po radioterapii. Krioterapia
nie jest natomiast terapig efektywng kosztowo w przypadku jakiejkolwiek strategii terapeutycznej
obejmujgcej poczatkowa krioablacje z pdzniejszg radioterapiag. W dwdch badaniach wykazano, ze
krioablacja jako terapia uzupetniajgca dla schematéw lekowych jest kosztowo opfacalna zaréwno
w monoterapii jak i jako terapia uzupetniajgca dla terapii systemowych. W przypadku analizy ACER
sredni koszt dla wszystkich terapii skojarzonych (krioterapia + schematy lekowe) w przypadku terapii
raka niedrobnokomoérkowego ptuca wyniost 60 610 USD/LYG, a w przypadku raka nerki — 44 657
USDI/LYG.

Aktualny stan finansowania:

Obecnie przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci oraz przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci nie jest finansowana ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Przedmiotowe swiadczenia nie
znajdujg sie w rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publiczneqo (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 stereotaktyczna lub leczeniem paliatywnym) przy braku finansowania $wiadczen z zakresu
krioablacji w analizowanym wskazaniu ze scenariuszem ,nowym”, ktoéry przedstawia szacowane koszty
NFZ zwigzane zfinansowaniem ze srodkéw 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 ekspertéw
klinicznych, umozliwiajgce oszacowanie kosztéw catkowitych w scenariuszu ,istniejgcym” oraz
~-howym”,

Ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia przezskérng krioablacjg pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci oraz przezskérng krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej Ilub rezonansu
magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (10 pacjentéw w 1. roku
analizy) oraz brakiem mozliwosci wiarygodnego okreslenia w analizie wszystkich potencjalnych
wariantéw leczenia systemowego pacjentéw z guzem kosci odstgpiono od obliczenia kosztu leczenia
systemowego.

Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanych wskazaniach w ramach scenariusza ,istniejgcego”
oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskodrnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe koéci jest identyczna
i wynosi: 10 (1. rok), 20 (2. rok), 30 (3. rok), 40 (4. rok), 50 (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 rok: 405 444 z,
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e rok: 810 888 zt,

e rok: 1216 332z,
e rok: 1621776 z,
e rok: 2027 221 z.

Whnioski

e Kiliniczne wskazania do ablacji guza dzielg sie na ablacje wykonywane w celu wyleczenia (tj.
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 objawdw choroby).

e Analizowane $wiadczenie odnosi sie do przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego. Obrazowanie stosowane jest w celu planowania
zabiegu, wlasciwego celowania w trakcie zabiegu, monitorowania, modyfikacji srédzabiegowej
i oceny odpowiedzi na leczenie.

e U znaczgcej wiekszosci pacjentow poddanych krioablacji guzéw kosci konieczne jest
jednoczasowe wykonanie zabiegu cementoplastyki bedacej jednym z elementéw paliatywnej
terapii przerzutéw do kosci. Jest zwykle wykonywana w celu zmniejszenia bolu w przypadku
przerzutdw zlokalizowanych w kregostupie i miednicy. Moze by¢ réwniez stosowana do
stabilizacji kosci w przypadku przerzutéw osteolitycznych lub mieszanych, ograniczajgc ryzyko
ztaman patologicznych. tgczenie krioabalcji z cementoplastyka pozwala na zminimalizowanie
ryzyka ztaman patologicznych, ktére wystepujg u czesci pacjentéw leczonych radioterapia.
Ztamania takie powodujg czesto trwate unieruchomienie pacjenta, a w niektérych przypadkach
moga doprowadzi¢ do uszkodzenia rdzenia kregowego.

o Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy
ocenia¢ nastepujace kategorie punktow koncowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy
nastgpita poprawa kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentdéw, jakosci zycia lub
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?),
zachorowalnos¢ (czy uniknieto struktur krytycznych i powiktan?)?.

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.

e Wykazano korzystny profil bezpieczenstwa z niewielkim odsetkiem pacjentow, u ktorych
wystgpity powiktania.

¢ Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych, przeglgdu wytycznych praktyki klinicznej oraz
analizy danych naukowych pochodzgcych z przeglagdéw systematycznych mozna wnioskowac,
ze populacja docelowa pacjentow kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu wtérnych
guzéw kosci powinna by¢ $cisle wyselekcjonowana. Pacjenci, powinni spetniaé nastepujace
kryteria kwalifikacji do wnioskowanego $wiadczenia: potwierdzone rozpoznanie przerzutu
nowotworowego do kosci powodujgcego bdl utrudniajgcy codzienne funkcjonowanie
z przeciwskazaniami do leczenia chirurgicznego.

¢ W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng podkresla sie przewage
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej ze wzgledu na mniejszg
inwazyjnos¢, krotszy okres rekonwalescencji (i pobytu w szpitalu) oraz niewielki odsetek
powiktan. Krioablacje mozna wykonywaé za pomocag kilku igiet co pomaga objg¢ wiekszy obszar
strefg ablacji i niszczy¢ wigksze zmiany guzowate. Zaletg przezskornej krioablacji pod kontrolg
badania obrazowego moze by¢ mniejsza bolesno$é w przebiegu pooperacyjnym.

1 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 Metoda przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z lub bez cementoplastyki stanowi dodatkowg opcje terapeutyczng dla
pacjentdow obecnie leczonych operacyjnie, paliatywnie lub poddanych leczeniu systemowemu
lub radioterapig stereotaktyczng. Moze by¢ stosowana u odpowiednio wybranych pacjentow z
bolesnymi przerzutami do kregostupa, u ktérych zwyczajowo stosowano otwarte techniki
operacyjne i/lub radioterapia.

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 50
pacjentéw/rocznie.

e Kluczowym elementem realizacji $wiadczenia jest: dostepnosé personelu medycznego
posiadajgcego doswiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegéw pod kontrolg obrazowania
oraz dostepnosé do sprzetu do krioabalcji oraz tomografu komputerowego zabiegowego oraz
rezonansu magnetycznego.

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 $wiadczen:

e Termoablacja guzéw ptuca przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;j;

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 guzéow nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego;

e Przezskorna krioablacja guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego + cementoplastyka;

e Przezskorna 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
Swiadczen opieki zdrowotnej:

1. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

2. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej Iub rezonansu
magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy zlosliwe kosci (ICD-10:
C79.5).

jako swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

Historia korespondencji i spotkan z MZ

Pismem z dnia 14.11.2022 r. Agencja zwrdcita sie do Ministerstwa Zdrowia (znak pisma:
WS.420.11.2022.MaK) z prosbg o doprecyzowanie tresci wnioskowanych $wiadczenh zdrowotnych
przedstawiajac nowg propozycje jej brzmienia. W dniu 5.12.2022 otrzymano z Ministerstwa Zdrowia
odpowiedz Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego, ktory nie zgtosit uwag do nastepujgcej tresci
Swiadczen:
1. Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu 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. Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA\) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego 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 ztosliwe kosci (ICD-10:
C40, C41);

3. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego Iub
fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka 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);

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

5. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej Ilub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

6. 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 s$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 pacjentdéw metody tradycyjne (chirurgia, radioterapia i leczenie systemowe) zawodzg 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 ziosliwe 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 srodpiersia 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:
. Pismo dotyczyto prosby o

przygotowanie opinii w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach zlecenia dot.

termoablacji i krioablacji w réznych nowotworach. Do dnia 06.12.2022 otrzymano 4 odpowiedzi od
nastepujacych ekspertéw: Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego, Konsultanta Krajowego ds. Radiologii
i Diagnostyki Obrazowej

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

h. Podczas spotkania poruszono szereg aspektow zwigzanych z zatozeniami dotyczacymi analizy
wplywu na budzet ptatn ka dla przedmiotowych wskazan ze szczegdinym uwzglednieniem nastepujgcych
kwestii: wielko$¢ populacji pacjentéw kwalifikujgcych do ww. $wiadczen, odsetek pacjentéw, u ktérych
konieczna bedzie ponowna krioablacja 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. Szczegétowe uwagi przedstawiono wyzej w rozdziale.

9.12.2022 Przestano pismo wraz z oszacowaniem kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet wnioskowanych
Swiadczen do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosba o opinie.
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4. Analiza problemu decyzyjnego

4.1. Problem zdrowotny

ICD10: C79.5 Wtérny nowotwdr ztosliwy kosci i szpiku kostnego
Definicja problemu zdrowotnego

Zmiany nowotworowe rozwijajgce sie w kosciach mogg by¢ pierwotne lub przerzutowe. Pierwotne
nowotwory ztosliwe kosci sg stosunkowo rzadkie (stanowig zaledwie 0,2% wszystkich nowotworéw
u oséb dorostych, u dzieci odsetek ten jest wyzszy i wynosi 5—7%), duzo istotniejszym problemem
klinicznym sg przerzuty raka do kosci, ktére dotyczg blisko potowy chorych na nowotwory ztosliweZ.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze czestos¢ wystepowania przerzutéw do uktadu kostnego zalezy m.in. od
lokalizacji ogniska pierwotnego. Najwieksze ryzyko powiktan rozsiewu do kosci wystepuje w przypadku
nowotwordw z dtugim prognozowanym czasem przezycia. Skutkuje to wysokim ryzykiem wystgpienia:
dolegliwosci bélowych, ztaman patologicznych, ucisku rdzenia lub korzeni nerwowych, hiperkalcemii
nowotworowej czy koniecznosci leczenia operacyjnego. Przerzuty odlegte w kosciach najczesciej
zlokalizowane sg w kregach, miednicy, zebrach i kosciach dtugich3 4.

Jakos¢ zycia chorych z nowotworem kosci jest istotnie ograniczona z powodu ograniczenia mobilnosci
i nasilonych dolegliwosci bélowych (najczesciej wystepujgcych w przypadku przerzutéw do kregostupa,
miednicy i kosci dlugich). B4l kostny jest jedng z najczestszych dolegliwosci u chorych na nowotwory
ztosliwe. Wystepuje u ok. 70-95% chorych z przerzutami do kosci i nierzadko moze wyprzedzac
pojawienie sie wyraznych zmian destrukcyjnych w tkance kostnej. Bél, ograniczenie mozliwosci
poruszania sie, przecigzenie i zwiekszone odcinkowe napigcie pewnych grup miesni oraz wyniszczenie
odpowiadajg za wspdtistniejgcy bl miesniowo-powieziowy>.

Etiologia i patogeneza

Bole kostne w przebiegu zaawansowanej choroby nowotworowej sg powodowane uszkodzeniem kosci
w wyniku naciekania tkanki kostnej przez rosngcy nowotwor lub byé spowodowane zniszczeniem kosci
wywotanym przez przerzuts. Bol spowodowany naciekaniem kosci bezposrednio przez guz
nowotworowy moze wynika¢ zaréwno z podraznienia nocyceptorow jak i by¢ spowodowany uciskiem
guza na nerwy przebiegajace w sgsiedztwie. Moze by¢ on potegowany przez zaburzenia ukrwienia
tkanek.

Przerzuty zlokalizowane w kosciach mogg naleze¢ do jednego z 3 typdw:

e osteolitycznego — powodujgcego niszczenie zdrowej kosci, za co odpowiada aktywnosé
osteoklastow (przede wszystkim przerzuty szpiczaka mnogiego, czerniaka, chtoniaka
nieziarniczego, raka nerki, niedrobnokomérkowego raka ptuca, tarczycy i wiekszos$¢ przerzutow
raka piersi). Sg szczegdlnie niebezpieczne z uwagi na ryzyko wystgpienia objawow
paranowotworowych (np. hiperkalcemia) oraz uszkodzen kosci powodujgcych ztamania,

2 Krajowy Rejestr Nowotworéw. KosSci i chrzgstki stawowe. Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/nowotwory-kosci-chrzastki-
stawowej/. Dostep: 3.11.2022

3 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczgca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.

4 Portal onkologiczny Zwrotnikraka.pl. (2018). Rak ko$ci i przerzuty do kosci — objawy i leczenie. Pozyskano z:
https://www.zwrotnikraka.pl/rak-kosci-przerzuty-objawy-leczenie/. Dostep: 2.11.2022

5 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.

6 Serwis Onkologiczny Onkonet. (2022). Przerzuty nowotworowe do kosSci, nacieczenie kosci. Pozyskano z:
https://www.onkonet.pl/dp przerzutyndkosci.php. Dostep: 31.10.2022
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e osteoblastycznego — polegajgcego na patologicznym tworzeniu nowej tkanki kostnej (przede
wszystkim przerzuty raka prostaty, rakowiaka, drobnokomoérkowego raka ptuc, chioniaka
Hodgkina i rdzeniaka),

e mieszanego osteolityczno-osteoblastycznego (cze$¢ nowotwordw piersi, nowotwory uktadu
zotgdkowo-jelitowego, rak kolczystokomorkowy)” 8. 9.

Rozpoznawanie

Podstawg do wdrozenia badah kosci sg ich umiejscowione bdle, a takze podwyzszenie poziomu
fosfatazy zasadowej i/lub kwasnej (rak prostaty) w surowicy krwi. Wskazane mogag by¢ takze badania
markeréw nowotworowych, np. PSA w raku prostaty i CA 15.3 w raku piersi.

Podstawowymi badaniami umozliwiajgcymi stwierdzenie obecnosci przerzutéw do kosci sa: badania
radiologiczne i scyntygrafia kosci. W przypadku badan radiologicznych rozpoznanie przerzutu do kosci
nastepuje po stwierdzeniu zniszczenia struktury beleczkowatej kosci w 50%, przy czym ten rodzaj
badan moze nie wykryé ognisk o srednicy mniejszej niz 1 cm.

Czulszym badaniem, jednak mniej swoistym, jest scyntygrafia kosci. Badanie umozliwia wykrycie ognisk
przerzutowych do kosci w przypadku stwierdzenia zniszczenia 5-15% struktury beleczkowej. Niekiedy,
np. w przypadku przerzutdw do kregostupa, dzieki scyntygrafii przerzuty mogg by¢ wykryte nawet o 6
miesiecy wczesniej niz w przypadku innych metod diagnostycznych. W przypadku podejrzenia
przerzutdw do kregostupa i ucisku na rdzen kregowy przydatnym jest badanie TK lub NMR oraz
mielografia. Obecnie coraz czesciej stosuje sie takze badanie PET-CT, pozwalajgce na wykrycie
wczesnych i matych zmian przerzutowych w uktadzie kostnym?°.

Rozpoznawanie i leczenie bdélu u pacjentéw z przerzutami do kosci powinno by¢ planowane na
posiedzeniach zespotow wielodyscyplinarnych z udziatem onkologdéw klinicznych, specjalistow od
leczenia bolu (zwykle anestezjologéw), radioterapeutéw, ortopeddéw, neurochirurgéw i radiologow
interwencyjnych'?,

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

Przerzuty do kosci niemal zawsze sg mnogie i obejmujg szkielet osiowy?. Najczesciej sg zlokalizowane
w kregostupie (ok. 62% wszystkich przerzutéw), kosci udowej (ok. 10%), zebrach (ok. 10%), czaszce
(ok. 9%), kosciach miednicy (ok. 5%), mostku (ok. 2%) i kosci ramiennej (ok. 1%)*3.

S3 niekorzystnym czynnikiem rokowniczym. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na potencjalny znaczny
rozrzut przezycia w zaleznosci od rodzaju nowotworu oraz jego stadium zaawansowania. Przyktadowo,
w przypadku raka piersi mediana przezycia chorych z przerzutami tylko do kosci wynosi 2 lata, a ok.
10% tych chorych zyje ponad 10 lat od stwierdzenia przerzutow do kosci, ktére czesto sg jedyna
lokalizacjg przerzutow odlegtych4. W innych nowotworach mediana przezycia od momentu rozpoznania

" Macedo, F., Ladeira, K., Pinho, F., Saraiva, N., Bonito, N., Pinto, L., & Goncalves, F. (2017). Bone Metastases: An Overview.
Oncology reviews, 11(1), 321. https://doi.org/10.4081/oncol.2017.321

8 Portal onkologiczny Zwrotnikraka.pl (2018). Rak kosci i przerzuty do kosci — objawy i leczenie. Pozyskano z:
https://www.zwrotnikraka.pl/rak-kosci-przerzuty-objawy-leczenie/. Dostep: 2.11.2022

® Serwis Onkologiczny Onkonet (2022). Przerzuty nowotworowe do kosci, nacieczenie kosci. Pozyskano z:
https://www.onkonet.pl/dp przerzutyndkosci.php. Dostep: 31.10.2022

10 Serwis Onkologiczny Onkonet (2022). Przerzuty nowotworowe do koSci, nacieczenie kosci. Pozyskano z:
https://www.onkonet.pl/dp przerzutyndkosci.php. Dostep: 31.10.2022

1 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczgca
przezskornej krioablacji guzoéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.

12 Macedo, F., Ladeira, K., Pinho, F., Saraiva, N., Bonito, N., Pinto, L., & Goncalves, F. (2017). Bone Metastases: An Overview.
Oncology reviews, 11(1), 321. https://doi.org/10.4081/oncol.2017.321

13 Scheffler, J. (2008). Leczenie przerzutéw nowotworowych do ko$éca radioizotopami — korelacje kliniczne i radiologiczne.
Katedra Medycyny Nuklearnej i Informatyki Radiologicznej. Akademia Medyczna w Gdarisku

14 Serwis Onkologiczny Onkonet (2022). Przerzuty nowotworowe do kosSci, nacieczenie kosci. Pozyskano z:
https://www.onkonet.pl/dp przerzutyndkosci.php. Dostep z: 31.10.2022
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przerzutdw do kosci wynosi: 6 miesiecy w czerniaku, 6—7 miesiecy w raku ptuc, 6-9 miesiecy w raku
pecherza, 12 miesiecy w raku nerki, 12—-53 miesigcy w raku prostaty, 19—25 miesiecy w raku piersi i ok.
48 miesiecy w przypadku raka tarczycy?s.

Przerzuty nowotworowe do kosci sg zwigzane z wystepowaniem licznych objawdw i powiktan, w tym:
silnego bdlu, uposledzenia mobilnosci, patologicznych ztaman, ucisku na rdzeh kregowy, aplazji szpiku
kostnego i hiperkalcemii‘®.

W przypadku chorych z izolowanymi przerzutami do kos$ci czestszg niz progresja choroby
nowotworowej przyczyng zgonu sg powiktania wynikajgce z unieruchomienia.

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Kosci sa trzecig najczestsza lokalizacjg przerzutéw — po ptucach i watrobiel’. Szacuje sie, ze przerzuty
do kosci wystepujg u ok. 20% chorych na nowotwory'8. Najczesciej przerzuty do kosci wystepujg m.in.
w raku piersi (65—-75% pacjentéw w zaawansowanym stadium tego nowotworu ma przerzuty do kosci),
prostaty (65—75%), tarczycy (ok. 60%), pecherza moczowego (ok. 40%), ptuc (30-40%), nerki (20—
25%) i w czerniaku (14-45%).1° Z uwagi na zrdéznicowang przyczyne pierwotng powstawania
przerzutdw do kosci trudno jest okre$li¢c doktadng liczbe przypadkéw. Majac jednak na uwadze liczbe
przypadkéw ww. nowotworéw, nalezy uznac, ze problem przerzutéw do kosci dotyczy kazdego roku
setek tysiecy nowych chorych.2® Szacuje sie, ze w Wielkiej Brytanii przerzutami do kosci dotknietych
jest 24 tys.2! Dla Polski brak jest dokfadnych danych epidemiologicznych. Na podstawie danych
Krajowego Rejestru Nowotwordéw okreslono liczbe przypadkoéw dla kodu ICD-10: C79 Wtérny nowotwor
ztosliwy innych umiejscowien, ktéra w Polsce w 2019 r. wyniosta 507 zachorowan (wspotczynnik surowy
zachorowan: 1,32)2,

Aktualne postepowanie medyczne
Celem leczenia przerzutéw do kosci jest:
e zmniejszenie bolu,
e poprawa jakosci zycia,
e zmniejszenie czestosci powiktan miesniowo-szkieletowych,
e ograniczenie koniecznosci stosowania przeciwbolowych lekow opioidowych?3,

Catkowite wyleczenie w przypadku pojawienia sie przerzutéw do kosci jest mozliwe jedynie w rzadkich
przypadkach (np. w chtoniakach).

15 Selvaggi, G., Scagliotti, G. (2005). Management of bone metastases in cancer: a review. Clin Rev Oncol Hematol 2005;56:365-
78.

16 Cecchini M, Wetterwald A, Pluijm G, Thalmann G. Molecular and biological mechanisms of bone metastasis. EAU Update
Series 2005;3:214-26.

17 Macedo, F., Ladeira, K., Pinho, F., Saraiva, N., Bonito, N., Pinto, L., & Goncalves, F. (2017). Bone Metastases: An Overview.
Oncology reviews, 11(1), 321. https://doi.org/10.4081/oncol.2017.321

18 Deschamps, F., & de Baere, T. (2012). Cementoplasty of bone metastases. Diagnostic and interventional imaging, 93(9), 685—
689. https://doi.org/10.1016/j.diii.2012.06.009

19 Macedo, F., Ladeira, K., Pinho, F., Saraiva, N., Bonito, N., Pinto, L., & Goncalves, F. (2017). Bone Metastases: An Overview.
Oncology reviews, 11(1), 321. https://doi.org/10.4081/oncol.2017.321

2 Milecki, P. (2011). Przerzuty do kosci: mozliwosci radioterapii. Onkol. Prak. Klin. 2011; 7, 5: 264—268

2a Borowy, P. (2021). Przerzuty do koSci. Poradnik dla pacjenta. Pozyskano z:
https://hematoonkologia.pl/upload/Przerzuty%20d0%20kos%CC%81ci%20-%20Poradnik%20dla%20Pacjenta.pdf. Dostep:
4.11.2022

22 Krajowy Rejestr Nowotworéw. (2019). Pozyskano z: http://onkologia.org.pl/raporty/. Dostep: 7.11.2022

2 \Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczgca
przezskoérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.
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Wybor strategii leczenia jest zalezny takich aspektéw jak: stopien rozprzestrzenienia choroby
(zlokalizowana czy z przerzutami — w tym poza uktadem szkieletowym), rodzaj nowotworu,
wczesniejsza historia leczenia, objawy i ogdélny stan zdrowia?.

Zasadniczo w przypadku przerzutéw do kosci stosuje sie:

e metody chirurgiczne,

radioterapie,

e terapie hormonalng,

e chemioterapie,

e terapie celowang/immunoterapie,

e ogolnoustrojowg terapie radioizotopami,
e metody ablacyjne?>.

Wskazaniami do leczenia chirurgicznego sg ztamania patologiczne i/lub silny bdl. Gtéwnym celem tej
formy terapii jest utrzymanie funkcjonalnosci i mobilnosci pacjenta poprzez tagodzenie bodlu,
zapobieganie ztamaniom i/lub uciskowi nerwéw lub stabilizacja istniejgcych ztaman. Nalezy przy tym
zauwazyc, ze u niektérych pacjentdw istniejg przeciwwskazania do zabiegu chirurgicznego wynikajgce
np. z ich ogolnego stanu (choroby wspdtistniejgce) lub braku mozliwosci zastosowania znieczulenia
ogolnego. Czes¢ pacjentdéw nie wyraza takze zgody na leczenie chirurgiczne.

Inng opcjg leczenia jest farmakoterapia np. bisfosfonianami (klodronian, pamidronian i kwas
zoledronowy). Nie zawsze jest ona skuteczna, a czesto efekt przeciwbdlowy jest osiggany dopiero po
kilku tygodniach. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze bisfosfoniony nie stanowig metody leczenia przerzutéw,
stosowane sg w celu zmniejszenia czestosci wystepowania groznych powikian kostnych oraz
zmniejszenia bdlu. W celu zapobiegania lub spowolnienia ztaman kosci stosowane jest réowniez
przeciwciato monoklonalne denosumab (szczegdlnie rekomendowane w przypadku raka piersi, piuc,
nerki lub innego guza litego z przerzutami do kosci)?.

Kolejng metodg sg rézne formy radioterapii (radioterapia stereotaktyczna (ang. Stereotactic Body
Radiation Therapy, SBRT) lub napromienianie wiazka zewnetrzng (ang. External Beam Radiotherapy,
EBRT). Co prawda radioterapia nie redukuje istotnie ryzyka ztaman patologicznych, ale jest metodg
skuteczng w przypadku umiarkowanego i silnego bolu kostnego wywotanego przerzutami (raportowane
sg ok. 70—-80% odsetki odpowiedzi na leczenie a u 1/3 pacjentow nastepuje catkowite ustgpienie bolu).
Jej skuteczno$é moze by¢ w pewnych przypadkach ograniczona — z uwagi na koniecznosc¢ ograniczenia
dawki promieniowania, radioopornos¢ niektéorych guzéw, opdzniony efekt przeciwbdlowy
i niewystarczajgco dtugi okres dziatania. Chirurgiczne metody leczenia zwigzane sg z kolei z dtugim
okresem rehabilitacji po zabiegu i wiekszym ryzykiem powaznych powiktan?7. 28,

Terapia radionuklidowa to systemowe stosowanie radioizotopéw w bélu kosci. Wykazano, ze
radiofarmaceutyki, takie jak stront-89, ren-186 czy samar-153, sg skuteczne w tagodzeniu bdlu

2 Macedo, F., Ladeira, K., Pinho, F., Saraiva, N., Bonito, N., Pinto, L., & Goncalves, F. (2017). Bone Metastases: An Overview.
Oncology reviews, 11(1), 321. https://doi.org/10.4081/oncol.2017.321

% Coleman, R., Hadji, P., Body, J. J., Santini, D., Chow, E., Terpos, E., Oudard, S., Bruland, @., Flamen, P., Kurth, A., Van
Poznak, C., Aapro, M., Jordan, K., & ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmao.org (2020). Bone
health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines. Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, 31(12), 1650-1663. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.019

% Coleman, R., Hadji, P., Body, J. J., Santini, D., Chow, E., Terpos, E., Oudard, S., Bruland, @., Flamen, P., Kurth, A., Van
Poznak, C., Aapro, M., Jordan, K., & ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org (2020). Bone
health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines. Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, 31(12), 1650-1663. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.019

27 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskornej krioablacji guzow nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.

2 Coleman, R., Hadji, P., Body, J. J., Santini, D., Chow, E., Terpos, E., Oudard, S., Bruland, @., Flamen, P., Kurth, A., Van
Poznak, C., Aapro, M., Jordan, K., & ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org (2020). Bone
health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines. Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, 31(12), 1650-1663. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.019
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spowodowanego przerzutami do kosci. Radiofarmaceutyki sg preferencyjnie pobierane w miejscach
tworzenia kosci, wiec sg skuteczne przede wszystkim w przypadku przerzutéw osteoblastycznych.

Ablacja przezskérna moze byé wykorzystywana w paliatywnym leczeniu przeciwbdlowym poprzez
Zniszczenie guza i zmniejszenie ucisku na struktury nerwowe. Istnieje kilka metod ablacji stosowanych
w leczeniu guzéw kosci: krioablacja, termoablacja mikrofalowa i termoablacja falami radiowymi (RFA).

Kazda z tych metod ma zalety i wady. Krioablacja powoduje mniejszy bél po zabiegu i pozwala leczy¢
wieksze zmiany nowotworowe poprzez wieksze strefy ablacji. Dodatkowo strefa ablacji jest widoczna
na zywo podczas zabiegu pod kontrolg TK lub MR. Z kolei termoablacja mikrofalowa i RFA sg metodami
szybszymi, ale ich skuteczno$¢ jest ograniczona w guzach warstwy korowej kosci i guzach
sklerotycznych. Dodatkowo strefy ablacji nie sg dobrze widoczne podczas zabiegu w poréwnaniu
z krioablacjg. Termoablacja mikrofalowa pozwala osiggnaé¢ wieksze strefy ablacji niz RFA, a takze
w znacznie mniejszym stopniu jest ograniczana przez efekt chtodzacy okolicznych naczyh
krwionosnych.

Typowym wskazaniem do ablacji sg zmiany przerzutowe w kosciach powodujgce bdl i nie poddajgce
sie konwencjonalnej terapii. W razie zagrozenia ztamaniem patologicznym ablacja powinna byé
wykonywana w potgczeniu z cementoplastykg (np. wertebroplastykg) lub stabilizacjg za pomocg s$rub.
Pozwala to na ustabilizowanie kos$ci i zmniejszenie ryzyka ztamania?®.

Populacja docelowa

Populacja docelowa obejmuje pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do kosci (ICD10: C79.5: Wtérny
nowotwor ztosliwy kosci i szpiku kostnego). Gtéwnym celem leczenia w przypadku tej grupy pacjentow
bedzie leczenie paliatywne ze szczegdélnym uwzglednieniem minimalizowania bélu.

Kryteria wigczenia i wykluczenia pacjentéw zaproponowane przez Konsultanta Krajowego ds. Radiologii
i Diagnostyki Obrazowej obejmuja:
e Kryteria wigczenia:

o potwierdzone rozpoznanie przerzutu nowotworowego do kosci powodujgcego bél
utrudniajacy codzienne funkcjonowanie,

o przeciwskazania do leczenia chirurgicznego,

o ablacja termiczna zmiany z wykorzystaniem ablacji mikrofalowej lub ablacji falami
o czestotliwo$ci radiowej nie jest preferowang metodg leczenia.
e Kkryteria wykluczenia:
o brak zgody pacjenta,
o brak mozliwosci zniszczenia catego guza,
o istotne zaburzenia krzepniecia bez mozliwosci korekciji,
o brak bezpiecznego dostepu do guza.
W opinii ww. Konsultanta Krajowego szacunkowa liczebnos$¢ populacji docelowej wynosi ok. 175
pacjentéw (przedziat od 100 do 250 pacjentow)s3°.

29 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
Z opcjonalng cementoplastyka.

30 \Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczgca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
Z opcjonalng cementoplastykg.
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4.2. Interwencja

4.2.1. 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. igly 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 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 (ponizej -40°C).

Istotg krioablacji jest zamrozenie komdrek nowotworu prowadzgce do powstania w nich krysztatéw lodu,
zniszczenia struktur wewngtrzkomoérkowych i rozpadu komérek wskutek pekania btony komoérkowej
zwigzanego z rozszerzalnoscig cieplng zawartosci komorki. W celu wzmocnienia tego efektu nalezy
kilkakrotnie zamrozi¢ i rozmrozi¢ tkanke w czasie zabiegu. Strefa zniszczenia guza nie przekracza 1-3
mm od kuli lodowej widocznej podczas zabiegu w tomografii komputerowej lub rezonansie
magnetycznym. Aby z wysokim prawdopodobiehAstwem zniszczy¢ catg 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 wewnagtrz guza, ale nie powinno by¢ metodg monitorowania kuli lodowej. Zaréwno
TK jak i MR mogg by¢ skuteczne w monitorowaniu zabiegoéw krioablaciji.

Zabieg krioablacji wykonywany jest w pracowni TK lub MR, w znieczuleniu ogélnym. 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
guzow w obrebie klatki piersiowej oraz wybdr optymalnego miejsca wkiucia).

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

3. Kontrolne badanie TK/MR po usunigciu 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.

4.2.2. Cementoplastyka

U wiekszosci pacjentéw poddanych krioablacji guzéw koéci konieczne jest jednoczasowe wykonanie
cementoplastyki bedgcej jednym z elementéw paliatywnej terapii przerzutéw do kosci. Zabieg
polegajgcy na wypetnieniu ubytkow kostnych cementem moze by¢ wykonywany samodzielnie lub
w potaczeniu z innymi procedurami, takimi jak radioterapia, ablacja falami radiowymi czy krioterapia.
Jest zwykle wykonywana w celu zmniejszenia bdlu w przypadku przerzutéw zlokalizowanych
w kregostupie i miednicy. Moze by¢ réwniez stosowana do stabilizacji kosci w przypadku przerzutow
osteolitycznych lub mieszanych, ograniczajgc ryzyko ztaman patologicznych. Najczestszymi
wskazaniami dla cementoplastyki sg przerzuty do kregostupa (wykonuje sie zabieg wertebroplastyki)
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i do panewki stawowej (wymagajgce acetabuloplastyki). Mozna jg przy tym wykonaé, w dowolnym
miejscu, w ktérym wystepujg przerzuty do koscis? 32,

Optymalnie cementoplastyke wykonuje sie w znieczuleniu ogélnym, w przypadku przeciwwskazan
mozliwe jest takze jej przeprowadzenie w gtebokiej sedacji. Podczas zabiegu wymagana jest kontrola
technikami obrazowymi, przy czym w przypadku prostszych zmian moze by¢ zastosowana fluoroskopia,
a dla bardziej ztozonych przypadkdéw wskazane jest zastosowanie TK. Po potwierdzeniu lokalizacji igly
do cementoplastyki nastepuje powolne wstrzykniecie cementu kostnego do zmiany nowotworowe;.

4.3. Komparatory

Celem leczenia przerzutow do kosci jest zmniejszenie bodlu, poprawa jakosci zycia, zmniejszenie
czestosci  powiklan  miesniowo-szkieletowych oraz ograniczenie koniecznosci stosowania
przeciwbolowych lekéw opioidowych33. Majac to na uwadze oraz 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 nastepujgce formy
terapii wymienione w podrozdziatach ponizej.

4.3.1. Termoablacja

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek i jest stosowana
w leczeniu kilku nowotworéw ztosliwych, w tym watroby, nerek, ptuc i kosci. Powszechnie stosowane
techniki ablacji termicznej to ablacja o czestotliwosci radiowej (ang. radiofrequency ablation, RFA)
i ablacja mikrofalowa (ang. microwave ablation, MWA). RFA wykorzystuje energie cieplng, ktora jest
wytwarzana przez prady przemienne o wysokiej czestotliwosci, aby spowodowaé uszkodzenie tkanki
i martwice koagulacyjng. Uszkodzenie tkanki zalezy od jej przewodnictwa elektrycznego. Niska
przewodnos¢ ptuc i blisko$¢ duzych naczyn krwionosnych oraz drég oddechowych mogg zmniejszaé
skutecznos¢ RFA. MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale elektromagnetyczne
o czestotliwosci 900-2500 MHz, aby spowodowa¢ $mieré komérki. Energia elektromagnetyczna jest
mniej zalezna od charakterystyki tkanki niz RFA tym samym moze prowadzi¢ do doktadniejszych
i wiekszych stref ablacji. W obecnej praktyce klinicznej metody ablacyjne sg dostarczane przezskdrnie
bezposrednio do guza. Powiklania po zastosowaniu technik ablacji termicznej dotyczg drogi
zastosowania (przezskorna lub bronchoskopowa) oraz konsekwencji ablacji tkanek. Czestosc
wystepowania odmy optucnowej po termoablacji przezskornej wynosi 30-40%. Powiktania zwigzane
z konsekwencjami ablacji tkanek obejmujg wysiek optucnowy (5,2—-9,6%), krwioplucie (3,9%), zapalenie
ptuc (5,7%), niewydolno$¢ oddechowg (3,5%) i zapasc¢ ptuc (4%). Krwotoki zwigzane z zastosowaniem
ablacji wystepujg rzadko34.

Termoablacja jest terapig matoinwazyjng, dzieki ktérej mozliwe jest leczenie pacjentéw, u ktérych
wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik. Dzigki technikom ablacyjnym istnieje

31 Deschamps, F., & de Baere, T. (2012). Cementoplasty of bone metastases. Diagnostic and interventional imaging, 93(9), 685—
689. https://doi.org/10.1016/j.diii.2012.06.009

3 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastykg

3 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastykg

3 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.
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mozliwos¢ leczenia wznowy po operacji lub radioterapii bez pogorszenia funkcji narzgdéw. Ponadto jej
zastosowanie umozliwia leczenie pacjentéw z kilkoma guzkami, co czesto nie jest obecnie mozliwe35.

4.3.2. Radioterapia stereotaktyczna

Jedng z najczesciej stosowanych metod leczenia przerzutéw nowotworowych do kosci jest radioterapia.
Obecnie szczegdlnie rekomendowang jej formg jest radioterapia stereotaktyczna (ang. stereotactic
body radiatiotherapy, SBRT). Polega na zastosowaniu duzej liczby waskich wigzek promieniowania,
czesto nie wspotptaszczyznowych, przecinajgcych sie w zaplanowanym obszarze36. Dzieki temu
w obrebie zmian nowotworowych mozliwe jest uzyskanie wysokiej dawki promieniowania z jej
réwnoczesnie bardzo niskim poziomem w otaczajgcych zdrowych tkankach37: 3839, W poréwnaniu do
standardowe] radioterapii, SBRT charakteryzuje sie zmniejszong liczbg frakcji o znacznie wiekszych
dawkach promieniowania (zazwyczaj jedna lub kilka frakcji)4°.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze zastosowanie radioterapii w leczeniu przerzutéw nowotworowych do
kosci zwigzana jest z wysokim ryzykiem ziaman patologicznych (11-39%) oraz istotnym efektem
przeciwbolowym wystepujgcym nie u wszystkich pacjentéw (nieco ponad 50% przypadkéw)*. Jej
ograniczenia zwigzane sg z limitem dawki promieniowania, stabszg skutecznoscig w guzach
radioopornych, opéznionym efektem przeciwbdlowym i niewystarczajgco dtugim okresem dziatania*?.

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 guzow zlokalizowanych w weztach chtonnych, narzgdach migzszowych i kosciach.
Ztego wzgledu wiekszo$¢ doniesien na temat przydatnosci SBRT dotyczy leczenia zmian
nowotworowych w ptucach, watrobie, nadnerczach, kosciach, nerkach i weztach chtonnych jamy
brzusznej i miednicy*3.

4.3.3. Metody farmakologiczne

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

3 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskornej termoablacji guzéw pfuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowe;j.

% 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

%7 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

38 Ryu, S., Deshmukh, S., Timmerman, R.D., et al. (2019). Radiosurgery Compared To External Beam Radiotherapy for Localized
Spine Metastasis: Phase Il Results of NRG Oncology/RTOG 0631. Int J Radiat Oncol 105:S2-S3.
https://doi.org/10.1016/}.ijrobp.2019.06.382

3 Sahgal, A., Whyne, C.M., Ma, L., et al. (2013). Vertebral compression fracture after stereotactic body radiotherapy for spinal
metastases. Lancet Oncol 14:e310—e320. https://doi.org/10.1016/S1470-2045(13)70101-3

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

41 Dennis, K., Makhani, L., Zeng, L., et al. (2013). Single fraction conventional external beam radiation therapy for bone
metastases: A systematic review of randomised controlled trials. Radiother Oncol 106:5-14.
https://doi.org/10.1016/j.radonc.2012.12.009

42 \Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczgca
przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych kosci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
opcjonalng cementoplastyka.

43 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
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Leczenie systemowe obejmuje chemioterapie nowotworéw wrazliwych na cytostatyki (miedzy innymi
szpiczaka mnogiego, raka prostaty, jajnika i piersi), hormonoterapie nowotworéw piersi (w wariantach
z obecnymi receptorami dla estrogenéw i/lub progestagendéw) i chemioterapie raka gruczotu
krokowego*4.

Poza leczeniem systemowym, w przypadku wystgpienia przerzutow do kosci stosowane sg
bisfosfoniany (klodronian, pamidronian i kwas zoledronowy). Ich wskazania obejmujg m.in. leczenie
hiperkalcemii i osteolizy wywotanych chorobg nowotworowg oraz zapobieganie zdarzeniom zwigzanym
z uktadem kostnym u pacjentéw onkologicznych (w tym ziamaniom patologicznym, kompresyjnym
ztamaniom kregostupa, koniecznos$ci zastosowania radioterapii lub operacji kostnych)#> 46, Ich uzycie
prowadzi takze do zmniejszenia bélu. Efekt przeciwbdlowy czesto jest jednak osiggany dopiero po kilku
tygodniach i nie wystepuje u wszystkich pacjentow. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze bisfosfoniany nie
stanowig metody leczenia przerzutow*.

W celu zapobiegania lub spowolnienia ztamanh kosci stosowane jest réwniez przeciwciato monoklonalne
denosumab. Ta forma immunoterapii jest szczegdlnie rekomendowana w przypadku raka piersi, ptuc,
nerki lub innego guza litego z przerzutami do kosci*®. Charakteryzuje sie przy tym korzystniejszym
profilem bezpieczehstwa od bisfosfonianoéw, zwtaszcza przy diugotrwatym stosowaniu.

Oprécz ww. form leczenia farmakologicznego u pacjentéw stosowane sg leki przeciwbélowe. Wsréd
takich preparatow mozna wymieni¢ np.: buprenorfing, dihydrokodeing, metadon, fentanyl, morfine,
oksykodon i tramadol. Jednak z uwagi na powazne dziatania niepozgdane silnych lekow
przeciwbolowych oraz tzw. efekt putapowy (po przekroczeniu okreslonej dawki skutecznosc
przeciwbolowa nie poprawia sie, natomiast znacznie zwieksza sie ryzyko wystgpienia objawow
niepozgdanych) ich zastosowanie jest ograniczone*°.

4.4. Punkty koncowe istotne dla problemu
decyzyjnego

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

e punkty koncowe odnoszgce sie do Smiertelnosci (ang. mortality),
e punkty koncowe odnoszace sie do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity),
e punkty koncowe odnoszace sie do zaleznej od zdrowia jakosci zycia (ang. health related quality
of life, HRQoL).
W badaniach klinicznych dotyczgcych guzow kosci, a takze odnoszacych sie do oceny skutecznosci
leczenia w chorobach nowotworowych zidentyfikowano nastepujgce punkty koncowe:

e przezycie catkowite,

4 Zajgczkowska, R., Leppert, W., Wordliczek, J. (2017). Bl kostny u chorych na nowotwory - co wiadomo o mechanizmach jego
powstawania? Medycyna Paliatywna w Praktyce, 2017; 11, 1: 17-23

4 Sindronat. Charakterystyka produktu leczniczego. Pozyskano z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-
products/10944/characteristic, dostep: 23.11.2022

4 Pamisol. Charakterystyka produktu leczniczego. Pozyskano z: https:/rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-
products/13938/characteristic, dostep: 23.11.2022

47 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczaca
przezskornej termoablacji guzéw ptuc przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowe;j.

48 Coleman, R., Hadji, P., Body, J. J., Santini, D., Chow, E., Terpos, E., Oudard, S., Bruland, @., Flamen, P., Kurth, A., Van
Poznak, C., Aapro, M., Jordan, K., & ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org (2020). Bone
health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines. Annals of oncology: official journal of the European Society for Medical
Oncology, 31(12), 1650-1663. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.019

4 Rekomendacja nr 76/2016 Prezesa AOTM z dnia 19 stycznia 2017 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej: Leczenie przeciwbdélowe opornych na leczenie farmakologiczne przerzutéw nowotworowych do kosci za pomocg
nieinwazyjnej termoablacji z uzyciem skupionej wigzki ultradzwigkéw pod kontrolg rezonansu magnetycznego jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego
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e jakosc zycia,

e przezycie wolne od progresji,

e przezycie wolne od choroby,

e odsetek odpowiedzi ogotem,

e przezycie specyficzne dla nowotworu,
e odpowiedz catkowita,

e dziatania niepozgdane.

W trakcie analizy klinicznej i wtgczonych badan do przegladu zidentyfikowano nastepujace punkty
kohAcowe oceniane przez autorow:

e ocena nasilenia bolu (oceniana réznymi skalami w poszczegdélnych badaniach),
¢ lokalna kontrola guza,
e powiktania.

4.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane
merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

Kwestia zasadnosci zakwalifikowania ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej nie byta wczesniej
przedmiotem oceny w Agenciji.
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5. Opinie ekspertow 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 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). Ponadto o opinie w sprawie niniejszego
Swiadczenia poproszono:

oraz Prezesa NFZ.
Ocena dotyczyta zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczen:

e Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5);

o Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5) jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.
Otrzymano fgcznie 4 opinie eksperckie od:

e Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego — Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej,

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 28/89



Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Tabela 1. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowana technologia medyczna w przedmiotowym wskazaniu
powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych

Whioskowana

we wskazaniu

wtérne guzy

ztosliwe kosci

(ICD-10: C79.5).

Jw. + | Jak wyzej, dodatkowo cementoplastyka w przypadku guzéw, | Nie wskazano.

cementoplastyka

ktéore mogg powodowaé ztamania patologiczne, ktére sg
potencjalnie bardzo cigzkimi powikfaniami, np. przerzuty do
trzondw kregdw czy kosci miednicy.

Ekspert . . . Argumenty przeciw _—

Kliniczny t?::;;!gg;a Argumenty za finansowaniem rETEoE Opinia wlasna
Przezskérna Wskazania podobne jak przy termoablacji guzéw kosci, ale w | Nie wskazano. Whioskowana technologia powinna by¢ finansowana ze $rodkéw
krioablacja pod | sytuacjach, gdy w poblizu guzéw znajdujg sie struktury publicznych ze wzgledu na jej skutecznos¢, zwiaszcza u
kontrolg krytyczne np. nerwy, ktére mogtyby zosta¢ uszkodzone wysoka pacjentéw, u ktérych inne metody sg mniej skuteczne lub nie sg
tomografii temperaturg stosowang w termoablacji. Dodatkowo krioablacja mozliwe do zastosowania. Jest to zabieg bardzo bezpieczny,
komputerowejlub | moze by¢ skuteczna przy guzach >3cm, zmianach o wymagajacy krétkiego pobytu w szpitalu, z odsetkami powiktan
rezonansu skomplikowanej morfologii. mniejszymi  niz inne technologie. Kompleksowe leczenie
magnetycznego https://link.springer.com/article/10.1007/s00270-022-03126-x. nowotworow wymaga dostepnosci technologii, kitdére sa

udowodnione naukowo i
wytyczne onkologiczne.

zalecane przez miedzynarodowe

Przezskérna
krioablacja pod
kontrolg

Mozliwos¢ zastosowania krioablacji u pacjentéw, u ktérych
operacja chirurgiczna czy termoablacja nie jest mozliwa. Daje
ona dobry efekt miejscowej kontroli guza oraz przeciwbdlowy.

Nie wskazano.

tomografii W chorobie oligometastatycznej celem jest catkowita remisja.

komputerowej lub | Publikacje wskazane przez eksperta:

rezonansu e  https:/ipubs_rsna.org.doi/10.1148/rg.2021210007
Vn\::gneggiggggiu e  https://pubmed.ncbi.nim,nih.gov/29204695/

wtérne guzy e  https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/23065947/

ztosliwe kosci | https://pubmed_ncbi.nlm.nih.gov/23265724/.

(ICD-10: C79.5).

Jw. + | Krioablacja z cementoplastykg daje bardzo dobre efekty w | Nie wskazano.

cementoplastyka.

leczeniu np. przerzutéw do kregostupa czy kosci miednicy:
Publikacja wskazane przez eksperta:

e  hitps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29149150/
Cementoplastyka zmniejsza ryzyko ztaman np. w kregostupie
czy kosciach miednicy co moze mie¢ miejsce np. po
radioterapii stereotaktycznej (Sahgal A, Whyne CM, Ma L,
Larson DA, Fehlings MG. Vertebral compression fracture after
stereotactic body radiotherapy for spinal metastases, Lancet
Oncol, 2013;14:e310-20).

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

(ICD-10: C79.5).

Polscy pacjenci z bolesnymi przerzutami tych nowotworéw do
kosci czesto nie majg dostepu do skutecznych metod leczenia.

Jw. +
cementoplastyka.

W  przypadku krioablacji guzéw miednicy i kregostupa
cementoplastyka jest konieczna, aby ustabilizowaé¢ kosci i
zmniejszy¢ ryzyko ztaman. Ztamania takie zdarzajg sie po
radioterapii i ablacji bez cementoplastyki i u czesci pacjentéw
sg zwigzane z cigzkimi powiktaniami neurologicznymi.

Ekspert . . . Argumenty przeciw _—

Kliniczny t?::;;!gg;a Argumenty za finansowaniem rETEoE Opinia wlasna
Przezskérna Ekspert wskazat na wysoka skuteczno$¢ (takze | Nie wskazano. Zabiegi krioablacji w wyzej wymienionych wskazaniach
krioablacja pod | przeciwbdlowg) oraz bardzo niski odsetek powiktan. wykonywane sg w wiekszosci krajow europejskich i innych krajach
kontrolg wysoko rozwinigtych. Wynika to z wysokiej skutecznosci, bardzo
tomografii dobrego profilu bezpieczenstwa i efektywnosci kosztowej
komputerowej lub krioablacji. Kompleksowa opieka onkologiczna wymaga
rezonansu stosowania réznych narzedzi dobieranych indywidualnie do
magnetycznego danego pacjenta. Bez dostepu do wyzej wymienionych zabiegow
we wskazaniu polscy pacjenci onkologiczni nie majg zapewnionego leczenia
wtérne guzy zgodne z aktualnymi standardami.
ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).
Jw. + | Jw. + dodatkowa korzy$c¢ ze stabilizacji kosci szkieletu.
cementoplastyka.
Przezskérna Wysoka skutecznos¢ w leczeniu przeciwbdlowym jak i w | Nie wskazano. Kompleksowe podejscie do leczenia nowotworéw wymaga
krioablacja pod | uzyskaniu miejscowej kontroli. dostepu do wszystkich najwazniejszych metod leczenia.
kontrolg W chorobie oligometastatycznej (do 5  przerzutow) Radiologia interwencyjna jest uznawana obecnie jako jeden z
tomografii skuteczno$é wynosi nawet 96% (w zdecydowanej wiekszo$¢ czterech filaréw opieki onkologicznej co wynika z setek publ kacji i
komputerowej lub | prac >80%) obecnosci tych zabiegow w migdzynarodowych wytycznych
rezonansu (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29135665/) OnKOIOQ'CZWCh' Pplscy pacjenc opecnlq nie majg dostepu do
magnetycznego o ) o, . takich matoinwazyjnych zabiegéw i powinnismy jak najszybciej
we  wskazaniu | SZczegolnie przydatna w leczeniu pacjentow z guzami o zmieni¢ ten stan rzeczy. Zwlaszcza w starzejgcym  sie
wtdrne guzy | ograniczonej wrazliwosci na radioterapie np. raka nerki, raka spofeczenistwie metody leczenia, ktore moga byé stosowane u
zZiosliwe  kosci | Jelita grubego czy czerniaka. pacjentdw obcigzonych sg niezmiernie istotne. Zostato to juz

dawno docenione w innych krajach wysoko rozwinigtych. Polska
ma okazje teraz zaczg¢ nadrabia¢ te zalegtosci i poprawi¢ jakosé
leczenia pacjentéw nowotworowych poprzez udostepnienie im
termoablaciji i krioablacji we wnioskowanych wskazaniach.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

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

Szacowana liczba pacjentow

Ekspert kliniczny Whnioskowana technologia medyczna

4. i kazdy
1. rok 2. rok 3. rok kolejny
Przezskérna krioablacjia pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu | 5 10 15 4. rok: 20
magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). 5. rok: 25
Jw. + cementoplastyka. 5 10 15 4. rok: 20
5. rok: 25
Prof. dr hab. n. med. | Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu | Nie wskazano
Jerzy Walecki magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).
Jw. + cementoplastyka. Nie wskazano

Przezskérna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej lub rezonansu | Nie wskazano.
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka. Nie wskazano

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu | Nie wskazano.
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka. 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

Przezskérna  krioablacja pod  kontrolg  tomografii | 1 $wiadczenie na pacjenta/rok
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Jw. + cementoplastyka.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki | Przezskérna  krioablacja pod  kontrolg  tomografii | Nie wskazano.
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Jw. + cementoplastyka. Nie wskazano.

Przezskdérna  krioablacia pod  kontrolg ~ tomografii | Nie wskazano.
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

|

Jw. + cementoplastyka. Nie wskazano.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Ekspert kliniczny Whnioskowana technologia medyczna Stanowisko

Przezskorna  krioablacja  pod  kontrolg  tomografii | Nie wskazano.
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Jw. + cementoplastyka. 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

Ekspert kliniczny Whnioskowana technologia medyczna Stanowisko

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 39500 zt.
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka. 39500 + 8021 zt (koszt cementoplastyki oszacowany jako koszt werterbroplastyki
10026 zt pomniejszony 0 20% wynikajacy z kosztéw hospitalizacji).

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki | Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: 39500 zt.
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka. 39500 + 8021 zt (koszt cementoplastyki oszacowany jako koszt werterbroplastyki
10026 zt pomniejszony o 20% wynikajacy z kosztéw hospitalizacji).

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Nie wskazano.
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka. Nie wskazano.

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Nie wskazano.
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

|

Jw. + cementoplastyka. Nie wskazano.

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

Ekspert kliniczny Whioskowana technologia medyczna Stanowisko

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Operacja chirurgiczna, radioterapia, leczenie systemowe.
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki | Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Guzy zto$liwe nieoperacyjne: radioterapia, leczenie systemowe, brak aktywnego
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci | leczenia.
(ICD-10: C79.5).
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Stanowisko

Jw. + cementoplastyka.

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Ekspert dla wtérnych guzéw kosci wskazat leczenie systemowe,

rzadziej

radioterapie lub resekcje oraz czesto brak aktywnego leczenia (w tym ewentualne
leczenie przeciwbolowe).

|

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Wtdérne nieoperacyjne guzy ztosliwe kosci: operacja,

radioterapia, leczenie

systemowe, opioidy, brak aktywnego leczenia.

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

Przezskérna  krioablacjia pod  kontrolg ~ tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

brak aktywnego leczenia,
leczenie systemowe,
radioterapia.

W przypadku wtérnych guzow ztosliwych kosci krioablacja moze zastgpi¢ w zalezno$ci od
sytuacji danego pacjenta:

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Przezskérna  krioablacja  pod kontrolg ~ tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

leczenie objawowe,
leczenie systemowe,
radioterapia.

Przezskérna  krioablacja pod  kontrolg  tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

resekcje,

leczenie systemowe,
radioterapie,

leczenie przeciwbdlowe.

Ekspert wskazat technologie (z zaznaczeniem réznych zakreséw dla réznych pacjentéw):

|

Przezskérna  krioablacjia pod  kontrolg  tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Guzy zitosliwe kosci:

brak aktywnego leczenia,
leczenie systemowe,
radioterapia,

operacja chirurgiczna.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022

bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Tabela 7. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — najtafnsza 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

Przezskérna  krioablacja  pod
kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Ekspert wskazuje, ze nie posiada szczegdétowych danych:
analizujgc to zagadnienie nalezy wzig¢ pod uwage zaréwno
bezposredni koszt, jak i koszty ewentualnych nastepstw
leczenia. Dotyczy to m.in. powiktan. Przyktadowo neutropenia
jako pow kfanie leczenia systemowego zdarza sie nawet u
61,9% pacjentéw (Analiza AOTMIT OT.4331.17.2020). Ponad
30% pacjentéw po resekcji raka ptuca doswiadcza pow ktan
(https:/iwww.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 wracaé do swoich codziennych czynnosci
np. pracy. Zabiegi ablacyjne pozwalajg pacjentom odpocza¢ od
chemioterapii, w przypadku ptuc okres wolny od chemioterapii
wynosi srednio 12 miesigcy (a nawet diuzszy, jesli przerzuty
byly obecne ty ko w ptucach). W tym czasie pacjenci wymagaja
mniej wizyt specjalistycznych, mniej badan laboratoryjnych,
mniej lekdw przeciwbolowych i innych, mniej opieki rodziny czy
specjalistéw, mniej rehabilitacji.

Nie wskazano.

Jw. + cementoplastyka.

Zabiegi ablacyjne pozwalaja pacjentom odpoczg¢ od
chemioterapii, w przypadku ptuc okres wolny od chemioterapii
wynosi srednio 12 miesigcy (a nawet diuzszy, jesli przerzuty
byly obecne ty ko w ptucach). W tym czasie pacjenci wymagaja
mniej wizyt specjalistycznych, mniej badan laboratoryjnych,
mniej lekdw przeciwbolowych i innych, mniej opieki rodziny czy
specjalistéw, mniej rehabilitacji.

Nie wskazano.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Przezskérna  krioablacja  pod
kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Nie wskazano.

Guzy ztosliwe wtérne - brak danych poréwnawczych.

F

Przezskérna  krioablacja  pod
kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Nie wskazano.

Nie wskazano.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Ekspert kliniczny

Whnioskowana technologia

medyczna Stanowisko ws. najtanszej technologii

Stanowisko ws. najbardziej skutecznej technologii

Przezskérna  krioablacja  pod | Nie wskazano.
kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Witdrne guzy ztosliwe:
e termoablacja,
e  krioablacja,

. radioterapia (ta ostatnia ma wieksze ryzyko
ztaman patologicznych).

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
| Nie wskazano.
Prof. dr hab. n. med. Jerzy Leczenie systemowe, radioterapia, operacja, ablacja.
Walecki

immunoterapia w zaleznosci od sytuacji pacjenta.

Dla wtérnych guzéw ztosliwych kosci ekspert wskazat: krioablacje, termoablacje, radioterapig, resekcje, leczenie przeciwbdlowe, chemioterapie i

|

Wtérne guzy ztosliwe kosci: krioablacja, radioterapia, termoablacja (Bone health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines 2020).

Tabela 9. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — okreslenie priorytetu zdrowotnego, skutkéow nastepstw w okreslonych wskazaniach oraz istotnosci
wnioskowanej technologii medycznej

Ekspert kliniczny Priorytet zdrowotny Skutki nastepstw Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej
F Choroby nowotworowe e przedwczesny zgon, e ratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia,
. niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii, . ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,
Uzasadnienie: ~ Zabiegi te e niezdolno$é do pracy, e  zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

wykonywane sg u pacjentow z

chorobami nowotworowymi . przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,

. obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

. Pacjenci z nowotworami, ktérzy nie moga by¢
leczeni lub ich leczenie jest suboptymalne mogg
doswiadczy¢é wszystkich powyzszych skutkéw.
Przyktadowymi chorobami, ktérych to dotyczy sa:
rak jelita grubego, rak nerki, czerniak, migsaki, rak
watrobowokomérkowy i inne  nowotwory
powodujgce przerzuty do ptuc, nadnerczy czy
kosci. Oprécz tego nalezy wigczyé do tej listy

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

Uzasadnienie:

Pacjenci, ktérzy majg chorobe oligometastatyczng (nieliczne, niewielkie
przerzuty np. w ptucach, kosciach czy nadnerczach) mogg by¢ leczeni
za pomocg krioablacji. Leczenie takie moze spowodowac trwatg
remisje choroby nowotworowej. U czesci pacjentdw zabiegi takie
wydiuzg zycie. Zmniejszenie bolu poprawia jako$¢ zycia, a takze
zmniejsza dawki stosowanych opioidéow lub catkowicie eliminuje
koniecznos¢ ich zazywania.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Ekspert kliniczny

Priorytet zdrowotny

Skutki nastepstw

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

ztosliwe nowotwory pierwotne ptuc, nadnerczy i
kosci.

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Walecki

Choroby nowotworowe

Uzasadnienie: Wnioskowane
technologie medyczne
omowione we wskazaniach

zawartych ~w  niniejszym
dokumencie zwigzane s3g
nastepujgcymi priorytetami
zdrowotnymi: choroby

nowotworowe i choroby uktadu
kostno-stawowego (np.
osteoporoza)

przedwczesny zgon,

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

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Skutkami nastepstw choréb okreslonych w
niniejszym formularzu sa: przedwczesny zgon,
niezdolnoé¢ do samodzielnej egzystenciji,
niezdolno$¢ do pracy, przewlekte cierpienie lub
przewlekta choroba. obnizenie jakosci zycia.

ratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia,
ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

poprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego
dtugosc¢.

Uzasadnienie:

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

Choroby nowotworowe.

Uzasadnienie: Termoablacja
we wnioskowanych
wskazaniach dotyczy chordb
nowotworowych,

przedwczesny zgon,

niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencii,
niezdolno$¢ do pracy,

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
obnizenie jako$ci zycia.

Uzasadnienie:
Choroby nowotworowe mogag mieé wyzej wymienione skutki.

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia,
ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

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

Uzasadnienie:

W chorobie oligometastyatycznej (do 5 przerzutéw, maksymalnie w 2
narzadach) dzieki krioablacji mozna uzyskaé bardzo dobre wyn ki
leczenia, nawet trwatg remisje. Dodatkowo minimalna inwazyjnos$c¢ tych
zabiegoéw powoduje, ze mozna skutecznie leczy¢ starszych pacjentow,
z dodatkowymi obcigzeniami.

Choroby nowotworowe.

Brak uzasadnienia

przedwczesny zgon,

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

przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
obnizenie jakosci zycia.

Uzasadnienie:

Nieleczona lub Zle leczona choroba nowotworowa moze
spowodowaé wszystkie powyzsze nastepstwa.

ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia,
ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia,
zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi,

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

Uzasadnienie:

W  zaleznosci

od stanu pacjenta i zaawansowania choroby

termoablacja i krioablacja mogg mie¢ w/w skutki.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Tabela 10. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — wskazanie profilu lub rodzaju komorki organizacyjnej, w ktoérej przedmiotowa technologia

medyczna powinna byé¢ realizowana

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Pracownia zakfadu radiologii.

Ekspert dodatkowo wskazat oddziaty, w ktorych jego zdaniem powinna by¢ mozliwos¢ 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: Pracownia zaktadu radiologii.

Nie wskazano.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: Pracownia zaktadu radiologii.

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

Ekspert kliniczny

Stanowisko

Ekspert wskazuje, ze proponowane kryteria sg podobne do tych dla termoablacji guzéw kosci. Gtéwna réznicag powinny byé sytuacje, gdy w poblizu
guzdéw znajdujg sie struktury krytyczne np. nerwy, ktére mogtyby zosta¢ uszkodzone wysokg temperaturg stosowang w termoablacji. Dodatkowo
krioablacja moze by¢  skuteczna przy guzach >3cm, zmianach o  skomplikowanej morfologii. (na podstawie:
https://link.springer.com/article/10.1007/s00270-022-03126-x)

Kryterium dla cementoplastyki powinny by¢ zmiany, ktére mogg powodowacé ztamania patologiczne, ktére sg potencjalnie bardzo ciezkimi powiktaniami
(np. w leczeniu przerzutéw do trzondw kregdw czy kosci miednicy).

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotne;j.
Ekspert wskazat, ze wnioskowang populacje powinni stanowi¢ pacjenci z przerzutami nowotworowymi do kosci. Okreslono réwniez kryteria wtgczenia
obejmujace:
. potwierdzone rozpoznanie przerzutu nowotworowego do kosci powodujacego bdl utrudniajgcy codzienne funkcjonowanie,
. przeciwskazania do leczenia chirurgicznego,
. ablacja termiczna zmiany z wykorzystaniem ablacji mikrofalowej lub ablacji falami o czestotliwosci radiowej nie jest preferowang metoda
leczenia.

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.
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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 Zdrowotne;.

Ekspert wskazat wymagania dotyczace:

. niezbednego sprzetu — termoablator, igty/anteny/elektrody, tomograf zabiegowy, ramie typu C w celu przeprowadzenia fluoroskopii
podczas cementoplastyki,

e wymaganej infrastruktury — badania obrazowe (w tym rezonans magnetyczny lub tomograf komputerowy), pracownia zabiegowa,

e wymaganego personelu — lekarz anestezjolog, 2 lekarzy radiologdéw wyspecjalizowanych w procedurach onkologicznych pod kontrola
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego, pielegniarka anestezjologiczna, pielegniarka zabiegowa, technik
elektroradiologii,

. inne — koniecznos¢ przeprowadzenia konsultacji przed zabiegiem (z onkologiem, terapeuta, chirurgiem), wykonania badan obrazowych
(TK) i badan laboratoryjnych, przeprowadzenia procedury znieczulenia oraz leczenia ewentualnych pow ktan.
Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.
Ekspert wskazat wymagania dotyczace:
. niezbednego sprzetu: do zabiegdw pod kontrolg TK: tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopiag TK, do zabiegdéw pod kontrolg MR:

rezonans magnetyczny z sekwencjami pozwalajgcymi na wykonywanie zabiegow, aparat do znieczulenia ogdlnego, gazy medyczne,
zapewnienie w lokalizacji realizacji badan laboratoryjnych, USG i TK,
e wymaganego personelu:

o co najmniej dwdch lekarzy posiadajacych tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajgcych
specjalizacje 1l stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki z udokumentowanym
doswiadczeniem w radiologii zabiegowej (samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK/MR),
lekarz anestezjolog,
pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyfiki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze szczegélnym uwzglednieniem zabiegéw
pod kontrolg TK/IMR,

o pielegniarka anestezjologiczna (tj. pielegniarka, ktéra ukonczyta specjalizacje w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub pielegniarka, ktéra ukonczyta kurs kwalifikacyjny 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/MR.

. pozostate:
o  osrodek ma mozliwo$¢ zorganizowania posiedzen wielodyscyplinarnych kwalifikujgcych do zabiegéw ablacji,
o  oddziat chirurgiczny lub ortopedyczny konieczny w razie wystgpienia powiktan pozabiegowych,
o catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa po zabiegu.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.

1
r Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej — patrz opinia Prof. dr hab. n. med. Jerzego Waleckiego.
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Tabela 13. Opinia eksperta ws. ocenianej technologii medycznej — kraje, w ktorych wnioskowana technologia medyczna jest wykorzystywana i jest finansowana ze

srodkow publicznych

Ekspert kliniczny

Whioskowana technologia medyczna

Kraj

Wskazania

1

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

USA, Kanada, Japonia, Niemcy, Wielka
Brytania, Francja, Holandia, Wiochy,
Dania, Szwecja, Hiszpania, Portugalia,
Australia i wiele innych.

Guzy pluc, kosci, watroby, nadnerczy, nerki,
tkanek miekkich.

rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Kanada, Australia, Japonia.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy | Przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Wiekszos¢ krajow europejskich, USA, | Wszystkie wnioskowane wskazania.
Walecki rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe | Kanada, Australia, Japonia.

kosci (ICD-10: C79.5).

Jw. + cementoplastyka.

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub | Wigkszo$¢ krajow europejskich, USA, | Wszystkie wnioskowane wskazania.

Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ziosliwe
kosci (ICD-10: C79.5).

Wielka Brytania, Francja, Niemcy, Wtochy,
Hiszpania, Grecja, Dania, Szwecja, USA,
Japonia, Kanada i inne.

Wszystkie wnioskowane wskazania.

Jw. + cementoplastyka.

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

Ekspert kliniczny Inne kluczowe uwagi

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

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki Nie wskazano.

W opinii eksperta bez krioablacji obecnie nie jest mozliwe zapewnienie opieki onkologicznej opartej o aktualne standardy wyznaczane przez
migdzynarodowe wytyczne. Ekspert zaznaczyt, ze uwaza refundacje wnioskowanych procedur za konieczne. Skutecznos$¢ krioablacji i jej bezpieczenstwo
przektadaja sie takze na efektywnos$¢ 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 guzkow 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 obecnos$¢ zabiegdw radiologii interwencyjnej w aktualnych wytycznych powoduje, ze bez odpowiedniej dostepnosci tych procedur
nie zapewniamy pacjentom onkologicznym opieki wedtug obecnych standardow.

|

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 39/89




Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

6. Rekomendacje dotyczace technologii wnioskowanej

6.1. Przeglad rekomendacji klinicznych

6.1.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych krioablacji guzow
nowotworowych kosci 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 zrodtach. Podczas wyszukiwania
zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: Ablation, Cryoablation, Cementoplasty, bone tumor, osteoid
osteoma, bone cancer, metastatic, metastates.

Wyszukiwanie przeprowadzono na nastepujgcych stronach organizacji dziatajgcych w obszarze
zdrowia:
e 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),
e 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),

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e [stituto Superiore di Sanita (https://snlg.iss.it/),

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

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

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

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

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

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

e 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 krioablacji

W opracowaniu ujeto tgcznie 2 dokumenty opublikowane w latach 2015-2022 zawierajgce wytyczne
praktyki klinicznej dotyczace stosowania krioablacji u pacjentéw z guzem nowotworowym kosci.
Podsumowanie najwazniejszych informacji z odnalezionych wytycznych praktyki Kklinicznej
przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 15. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania krioablacji u pacjentow z guzem

nowotworowym kosci

Towarzystwo naukowe,
kraj/region

Zalecenia

CIRSE 2022%°

The Cardiovascular and
Interventional
Radiological Society of
Europe

(Europa)

Wytyczne dotyczg krioablacji guzéw kosci.
Ablacja w celach paliatywnych stosowana jest w leczeniu bolesnych przerzutéw opornych lub
nienadajacych sie do leczenia farmakologicznego, radioterapii lub leczenia chirurgicznego.

Zalecenia w oparciu o charakterystyke zmian i metode termiczna:

. gtéwnymi zaletami krioablacji sg: precyzyjna kontrola wzrokowa zagregowanej kulki
lodu zaréwno w tomografii komputerowej, jak i w rezonansie magnetycznym oraz
znacznie zmniejszenie bolu okofozabiegowego i bdlu bezposrednio po zabiegu
dzieki wzglednemu efektowi znieczulenia. Potgczenie precyzyjnej kontroli
wzrokowej i mozliwosci pokrycia duzej objetosci tkanki wieloma kriosondami i
naktadajgcymi sie na siebie kulami lodu, "uksztattowanymi" do morfologii zmiany,
przy jednoczesnym powodowaniu mniejszego bdélu niz w przypadku metod
opartych na cieple, wskazuje sie na zastosowanie krioablacji w leczeniu bardzo
duzych zmian (>4 cm) o zlozonej morfologii oraz w guzach potozonych w poblizu
narzgdéw zagrozonych. Guzy w poblizu implantow metalowych mogag by¢
bezpiecznie leczone bez potencjalnego ryzyka przewodnictwa elektrycznego
i niekorzystnych efektéw termicznych zwigzanych z RFA i MWA.

Przygotowanie pacjenta
Przygotowanie przed zabiegiem
Wspdlne dla wszystkich metod:

. obrazowanie przed zabiegiem ma na celu wybér optymalnego podejscia do zmiany
i identyfikacje zagrozonych struktur. Badania planowe nie powinny by¢ starsze niz
jeden miesigc; ponowne obrazowanie blizej zabiegu moze by¢ konieczne w
przypadku zmian o agresywnej biologii guza lub jesli objawy pacjenta zmienity sie
od ostatniego badania obrazowego,

e w przypadku detali kostnych zalecanym obrazowaniem przed leczeniem
wszystkich zmian kostnych jest bezkontrastowa tomografia komputerowa o cienkim
przekroju (1-3 mm) z rekonstrukcjami w wielu ptaszczyznach. Szczegdlnie w
odniesieniu do kostniaka kostninowego zastosowanie rezonansu magnetycznego
jest ograniczone ze wzgledu na nizszg czuto$¢ w poréwnaniu z tomografig
komputerowa. Wyzszg czutos¢ i swoisto$¢ uzyskuje sie za pomocg MRI przy uzyciu
dynamicznego wzmacniania kontrastu iulepszonych technik rozdzielczosci
przestrzennej. Tomografia komputerowa i rezonans magnetyczny z kontrastem, a
nastepnie biopsja przezskérna moga by¢ konieczne do oceny przed leczeniem
innych tagodnych guzéw kostnych,

e wocenie zmian ztosliwych zaleca sie stosowanie wieloparametrycznego rezonansu
magnetycznego,

e  pozytonowa tomografia emisyjna (PET-CT) moze potwierdzi¢ lub wykluczy¢
chorobe jako oligometastatyczng oraz wykazaé prognostyczne parametry
metaboliczne, m.in. standaryzowang warto$¢ wychwytu i metaboliczng objetos$c
guza. W przypadku wykonania PET-CT skanowanie kosci mozna uznaé¢ za
opcjonalne, chociaz niektére badania wykazujg wyzszg czutos¢ w przypadku
przerzutéw do kosci.

%0 Ryan, A., Byrne, C., Pusceddu, C., Buy, X., Tsoumakidou, G., Filippiadis, D. (2022). CIRSE standards of practice on thermal
ablation of bone tumours. CardioVascular and Interventional Radiology, 45(5), 591-605. https://doi.org/10.1007/s00270-022-

03126-x.
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Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

Wsparcie anestezjologiczne

Niektore ablacje mogg by¢ wykonywane w sedoanalgezji z zachowaniem swiadomosci pacjenta,
jednak wsparcie anestezjologiczne (w tym znieczulenie ogdlne) jest nieocenione, zwtaszcza
w leczeniu wyjatkowo bolesnych stanéw takich jak kostniak kostninowy z osteolitycznym
ubytkiem zwanym gniazdem (nidus) oraz w leczeniu niewielkich zmian docelowych, w ktérych
ruch pacjenta moze zagraza¢ ablacji lub zwieksza¢ ryzyko dla sgsiednich struktur.
W przeciwienstwie do metod opartych na cieple, krioablacja ma wzgledny efekt znieczulajacy
i dlatego wigze si¢ z mniejszym bdlem proceduralnym i pozabiegowym, co pozwala na
wykonanie wielu ablacji w warunkach sedoanalgezji z zachowaniem swiadomosci pacjenta lub
wykorzystaniem samego znieczulenia miejscowego.

Konsultacja przed zabiegiem

Konsultacja przed zabiegiem w klinice radiologii interwencyjnej powinna obejmowaé uzyskanie
zgody od pacjenta, w tym uzgodnienie z pacjentem celu klinicznego zabiegu i przeprowadzenie
badania fizykalnego, zwlaszcza oceny neurologicznej, ktéra moze postuzy¢ jako punkt
odniesienia w przypadku urazu cieplnego nerwu zwigzanego z zabiegiem. W tygodniu
poprzedzajgcym zabieg badanie powinno obejmowaé: petng morfologie krwi, badanie
krzepliwosci krwi, ocene czynnosci nerek i okreslenie grupy krwi. Nalezy wykluczy¢ zakazenia
miejscowe/ogolnoustrojowe.

Leczenie

Technologie oparte na sondach (ang. Probe-Based Technologies) wspélne dla
wszystkich

Obrazowanie

Fluoroskopia z pomocg tomografii komputerowej z wigzkg stozkowa, tomografia komputerowa
(z fluoroskopig TK lub bez niej) lub rezonans magnetyczny mogg by¢ stosowane do prowadzenia
samodzielnie lub w potgczeniu z systemami nawigacji 3D lub fuzji obrazéw. Tam, gdzie jest to
mozliwe, wielomodalne naprowadzanie za pomoca tomografii komputerowej i fluoroskopii
0 wysokiej rozdzielczosci jest szczegdlnie przydatne (np. w leczeniu zmian w kregostupie) przez
umozliwienie szybkiego i precyzyjnego umieszczenia sondy oraz rozmieszczenie urzgdzen
ochronnych/monitorujgcych, co skutkuje nizszym wskaznikiem pow ktan i utatwia wprowadzenie
dodatkowych procedur, takich jak sekwencyjnie stosowana embolizacja, ablacja i przezskorne
mocowanie srub lub cementoplastyka, gdy jest to wskazane.

Przeciwwskazania do ablacji:

Bezwzgledne przeciwwskazania sg rzadkie, ale obejmujg brak bezpiecznego dostepu, ostrg
immunosupresje, zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe, nieskorygowang koagulopatie
i brak zgody pacjenta.

Wzgledne przeciwwskazania obejmujg bardzo duze zmiany i bliskos¢ wrazliwych struktur,
ktérych nie mozna monitorowa¢ ani chroni¢ w trakcie zabiegu. W obrebie kregostupa
najczestszymi przeciwwskazaniami wzglednymi sg niestabilne ztamania oraz przerzutowy
zewnatrzoponowy ucisk rdzenia kregowego. W leczeniu zmian w kosciach nosnych, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko ztaman poablacyjnych, ablacja powinna by¢ stosowana w potgczeniu
z konsolidacja/augmentacja kosci w celu zapewnienia wsparcia i stabilnosci. W tym przypadku,
jesli stabilizacja nie jest mozliwa, termoablacja powinna by¢ wykonywana tylko z zachowaniem
ostroznosci i za zgoda pacjenta.

Kluczowe zalecenia

. ogolny stan kazdego pacjenta oraz zmiany docelowe powinny zostaé omdéwione
w wielodyscyplinarnym zespole w celu oceny przydatno$ci i mozliwosci
zastosowania metody ablacji termicznej, wyboru najbardziej odpowiedniej techniki
oraz ustalenia celdw leczenia, tj. leczniczego lub paliatywnego,

. badania obrazowe wykorzystywane do planowania zabiegu nie powinny mie¢
wiecej niz miesiac,

. profilaktyka antybiotykowa jest zalecana w przypadku tgczenia osteoplastyki
cementowej i/lub mocowania srubowego z ablacja,

e  wigczenie okostnej do strefy ablacji przyczynia sie znaczaco do ztagodzenia bdlu
w warunkach paliatywnych. W przypadku istnienia pozakostnego komponentu
tkanek migkkich, ablacja potaczenia tkanki migkkiej z koscig moze spowodowaé
ztagodzenie odczuwania bolu,

e w leczeniu zmian w kosciach nosnych ablacja powinna byé stosowana w
potaczeniu z konsolidacjg/augmentacjg kosci ze wzgledu na ryzyko ztamania
poablacyjnego,

. podczas ablacji zmian w poblizu struktur nerwowych zdecydowanie zaleca sie
bierne monitorowanie i/lub aktywng ochrone,

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 42/89



Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub  WS.420.11.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Towarzystwo naukowe,

kraj/region Zalecenia

e  jesli stosowane jest znieczulenie ogdine, nalezy unika¢ porazenia miesni poprzez
blokade nerwowo-miesniowa, aby nie zaktoci¢ monitorowania
elektrofizjologicznego,

e jesli osteoplastyka cementowa jest wykonywana w tej samej sesji co ablacja,
iniekcja cementu powinna byé opdznione, aby umozliwi¢ normalizacje temperatury
miejscowej w celu zapewnienia przewidywalnego wigzania cementu,

e w przypadku wysokiego ryzyka ztamania patologicznego, np. w zmianach gtéwnie
litycznych (zwitaszcza z masywng osteoliza) nalezy najpierw wykonac
wertebroplastyke w celu zmniejszenia ryzyka ztamania
patologicznego/wypadnigcia kregu i wtérnych zaburzen neurologicznych, a
nastepnie zastosowac radioterapie w celu uzyskania miejscowej kontroli guza,

e wprzypadku, gdy zmiana w kregach jest przyczyng zapalenia nadtwardéwkowego,
szczegblnie z objawami neurologicznymi, najpierw nalezy przeprowadzi¢
radioterapie, a nastepnie wertebroplastyke,

. embolizacja powinna by¢ rozwazona przed ablacjg w celu ograniczenia efektow
termicznych i/lub zmniejszenia krwawienia w trakcie ablacji i/lub dodatkowej
konsolidaciji,

e jesli obie metody sg wskazane: embolizacja powinna nastgpi¢ po radioterapii,
poniewaz skutecznos¢ tej ostatniej jest zmniejszona przez wystepujgce
niedotlenienie,

e regionalna blokada anestezjologiczna jest zalecana przed zabiegiem ablacji zmian
w konczynach w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia po zabiegu ztozonego
zespotu bélu regionalnego,

. po zabiegu ablacji mogg wystgpi¢ przejsciowe neuropraksje, ktére w wielu
przypadkach ustepujg, jednak nalezy uprzedzi¢ pacjentéw, ze gojenie moze trwac
nawet 18 miesiecy.

CIRSE 2015 Wytyczne dotycza poprawy jakosci leczenia guzéw kosci (w tym za pomoca
cementoplastyki)

Wskazania
(Europa) Paliatywne leczenie przezskorne:

W leczeniu paliatywnym guzoéw kosci (pierwotnych i wtérnych) celem nie jest catkowita ablacja
guza, lecz tagodzenie bolu, redukcja guza, zapobieganie grozgcym patologicznym ztamaniom
i/lub odbarczenie i usuniecie guzéw kosci (szczegdlnie w przypadku guzéw wybrzuszajgcych
sie do kanatu kregowego).

Proponowana strategia leczenia:

. doktadna ocena kliniczna pacjenta jest obowigzkowa i powinna obejmowac
pochodzenie i lokalizacje bolu, dotychczasowe leczenie, tolerowane przez pacjenta
znieczulenie oraz przewidywang dtugos$¢ zycia,

e tréjwymiarowe obrazowanie catego ciata powinno by¢ wykorzystane do doktadnej
analizy zmian i ich relacji z otaczajgcymi strukturami,

. podjecie decyzji przez multidyscyplinarny zespét jest wymagane, aby wybraé
najbardziej efektywng i najmniej ucigzliwg technike:

o w przypadku bolesnego guza obejmujgcego ptaskg kos¢ tédeczkowatg
bez inwazji na otaczajace tkanki i zwigzanego z ryzykiem ztamania
kompresyjnego, najwlasciwszg technika jest pojedyncza
cementoplastyka,

o  wprzypadku bolesnego guza kosci z rozszerzeniem na otaczajgce tkanki
migkkie, konieczna jest termoablacja w celu kontrolowania bdlu
spowodowanego inwazjg tkanek migkkich. Jesli istnieje ryzyko ztamania
patologicznego, konieczna jest dodatkowa technika konsolidaciji
(cementoplastyka dla kosci ptaskich lub zabieg chirurgiczny dla kosci

dhugich),
o w przypadku nieoperacyjnych guzéw kregostupa siegajgcych do kanatu
kregowego, z peknieciem Sciany tylnej i rozszerzeniem

zewnatrzoponowym, najlepszg techn kg jest przezskérna dekompresja
guza z zastosowaniem jonizacji o czestotliwosci radiowej. Po
odbarczeniu guza, powstaty ubytek moze byé wypetniony cementem.

1 Gangi, A., Tsoumakidou, G., Buy, X., Quoix, E. (2010). Quality Improvement Guidelines for bone tumour management.
CardioVascular and Interventional Radiology, 33(4), 706—713. https://doi.org/10.1007/s00270-009-9738-9.
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6.1.3. Podsumowanie

e Krioablacja jest rekomendowang metodg leczenia paliatywnego. Wszystkie z technik mogg
tagodzi¢ bdél podczas wykonywania zabiegu (CRISE 2022, CRISE 2015).

o Kazdy z przypadkéw powinien byé oméwiony przez zespot wielodyscyplinarny w celu dobrania
odpowiedniej metody leczenia (CRISE 2022, CRISE 2015).

e Kirioablacja wskazana jest w leczeniu bardzo duzych zmian (>4 cm) o zlozonej morfologii oraz
w guzach potozonych w poblizu narzadéw zagrozonych, jak i w poblizu implantéw metalowych,
ze wzgledu na brak ryzyka przewodnictwa elektrycznego i cieplnego. Zaletami krioablacji sa:
pokrycie duzej objetosci tkanki wieloma kriosondami, powodowanie mniejszego bolu
zabiegowego niz w przypadku RFA i MWA (CRISE 2022).

¢ Krioablacja moze by¢ wspomagana obrazowaniem, tj. fluoroskopig TK z wigzka stozkowg, MRI
w potgczeniu lub bez z systemem nawigacji 3D lub fuzji obrazéw. Pozwala to na precyzyjne
kontrolowanie obszaru dziatania urzadzenia wykonujgcego dany zabieg (CRISE 2022).

e Przeciwskazania bezwzgledne do wykonania zabiegu krioablacji sg rzadkie (CRISE 2022)
W przypadku ryzyka zwigzanego ze ztamaniem kompresyjnym lub patologicznym podczas
zabiegu, wspomaga sie wykonaniem cementoplastyki (CRISE 2015).

6.2. Przeglad rekomendacji 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:
Cryoablation, Cementoplasty, bone tumor, osteoid osteoma, bone cancer, painful metastasis, funding,
financing, reimbursement, policy.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przeglagdarce google.pl
oraz bazie tripdatabase.com odnoszgce sie do statusu refundacyjnego krioablacji guzow
nowotworowych kosci. Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujgcych agencji HTA oraz
instytucji dziatajgcych 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/),

¢ 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),
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e Czechy (https://lwww.mzcr.cz/),
e Stowacja (https://www.uvzsr.sk/en/),
o Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal).

6.2.2. Charakterystyka rekomendacji
refundacyjnych dotyczacych krioablacji

W opracowaniu ujeto fgcznie 3 dokumenty opublikowanych w 2022 r. zawierajgce wytyczne
refundacyjne dotyczgce krioablacji u pacjentdw z guzem nowotworowym kosci. Podsumowanie
najwazniejszych informacji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 16. Opis rekomendacji refundacyjnych w innych krajach

Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania

NHS 20225 Ceny jednostkowe 2022/23 za opieke nad przyjetym pacjentem oraz procedury ambulatoryjne —
wskazane kody oraz JGP objetych National Tariff Payment System dotyczace finansowania RFA,
MWA i krioablaciji:
e JGP AB15Z: ablacja o czestotliwosci radiowej lub krioablacja w leczeniu bélu:
o  procedura ambulatoryjna: 921 GBP,

o taryfa tgczona day case/elective®™ (ang. combined day case / ordinary
elective spell tariff): 921 GBP,

o  dlugosc¢ hospitalizacji — elective (ang. ordinary elective long stay trim point):
5 dni,
taryfa non-elective® (ang, non-elective spell tariff): 1013 GBP,
dtugos¢ hospitalizacji — non-elective (ang. non-elective long stay trim point):
5 dni,

o taryfa za kazdy dodatkowy dzien pobytu ponad limit (ang. per day long stay
payment for days exceeding trim point): 266 GBP.

e JGP YH20Z: przezskorna ablacja zmiany kosci:

procedura ambulatoryjna: brak,

taryfa tgczona day case/elective: 2029 GBP,

dtugos¢ hospitalizaciji — elective: 5 dni,

taryfa non-elective: 3073 GBP,

dtugos¢ hospitalizacji — non-elective: 77 dni,

taryfa za kazdy dodatkowy dzien pobytu ponad limit: 270 GBP.

(Wielka Brytania)

O O O O O

Aetna 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza krioablacji wtérnego nowotworu kosci wg Aetna

Aetna uznaje krioablacje za medycznie konieczna:

(Stany Zjednoczone) . w leczeniu kostniaka kostninowego, gdy zawiodio leczenie salicylanami lub
niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym,

e w leczeniu bolesnych przerzutéw do kosci (o wielko$ci mniejszej lub réwnej 2 cm)
z dowolnego nowotworu/nowotworu ztosliwego,

Ubezpieczyciel pokrywa koszty, jesli krioablacja jest uznana za medycznie konieczng wg:

e  kodéw Aktualnej Terminologii Proceduralnej (ang. Current Procedural Terminology,
CPT): 0441T, 20982, 20983, 31641, 32994, 33254, 33256, +33257, +33259, 43229,
43270, 50250, 50593, 55873, 57511, 6460, 67101, 67101, 67108, +93657,

e  kodow klasyfikacji ICD-10:
o  C79.51: wtérny nowotwor ztosliwy kosci,

o D16.0-D16.9: tagodny nowotwor kosci i chrzgstki stawowej [gdy zawiodto
leczenie salicylanami lub niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym],

%2 NHS England. (2022). National Tariff 2022/23: documents and policies. Pozyskano z https://www.england.nhs.uk/wp-
content/uploads/2020/11/22-23NT_Annex-A-National-tariff-workbook_Apr22.xIsx, dostep 14.11.2022 r.

%3 Przypis AOTMIT: ang. elective — zwigzane z grupg HRG.
% Przypis AOTMIT: ang. non-elective — niezwigzane z grupg HRG.
5 Aetna. (2022). Cryoablation. Pozyskano z: https://www.aetna.com/cpb/medical/data/100 199/0100.html, dostep 14.11.2022r.
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Kraj/region, rok Rekomendacje/wskazania

o D49.2: nowotwor o nieokreslonym charakterze: kosci, tkanek miekkich
i skéry [pozabrzuszny guz desmoidalny].

BCNBC 2022% Wytyczne refundacyjne dotycza krioablacji nowotworéw kosci wg Blue Care Network Benefit
Coverage

Blue Care Network Dokument odnosi sig¢ do wszystkich typow krioablaciji: otwartej techn kg chirurgiczng lub zamknietej
Benefit Coverage metodg laparoskopowa lub pod kontrolg ultrasonograficzng.

(Stany Zjednoczone) | Oswiadczenie dotyczace polityki medycznej:

. ustalono bezpieczenstwo i skutecznos¢ ablacji kriochirurgicznej w celu fagodzenia
bélu u chorych z osteolitycznymi przerzutami do kosci. Moze by¢ uznana za przydatng
opcje terapeutyczna, gdy jest medycznie wskazana,

. ustalono bezpieczenstwo i skutecznosé ablacji kriochirurgicznej w leczeniu kostniaka
kostninowego. Mozna jg uznac¢ za przydatng opcje terapeutyczng, gdy jest medycznie
wskazana.

Kryteria wiaczenia

Ablacja kriochirurgiczna w celu ztagodzenia bélu u pacjentéw z osteolitycznymi przerzutami do
kosci, gdy spetnione sg WSZYSTKIE ponizsze kryteria:

e wiek pacjenta 218 lat,
. 1 lub 2 bolesne zmiany przerzutowe w ko$ciach, o wielkosci 1-11 cm,

. pacjent nie przeszedt lub nie kwalifikuje sie do leczenia standardowego, takiego jak
radioterapia lub stosowanie opioidow,

e ocena bolu pacjenta w skali 0-10 wynosi 24,

. oczekiwana dtugosc¢ zycia pacjenta >2 miesigce,

e zmianaznajduje sie w odlegtosci >1 cm od rdzenia kregowego, mozgu, innej krytycznej
struktury nerwowej, duzego naczynia brzusznego, takiego jak aorta lub zyta gtéwna
dolna, jelita lub pecherza moczowego,

. profil koagulacyjny pacjenta jest prawidtowy (ptytki krwi >50 000 i INR <1,5),
e miejsce zmiany nie jest zagrozone bezposrednim ryzykiem ztamania,
. u pacjenta nie moze wystepowac pierwotny nowotwoér ztosliwy uktadu miesniowo-
szkieletowego, chtoniak lub biataczka.
Ablacja kriochirurgiczna w leczeniu kostniaka kostninowego, gdy spetnione jest ktérekolwiek
z ponizszych kryteriow:
. pacjenci, u ktérych zawiodta terapia medyczna,
. pacjenci, u ktérych rozwazana jest resekcja chirurgiczna,
. pacjenci, u ktérych nie powiodto sie wczesniejsze leczenie chirurgiczne i wystepujg
nawroty objawow i/lub bélu.

Kody CTP: 20983, 32994, 50250, 50542, 50593.

Rozporzadzenia rzadowe:

Poziom krajowy: nie ma krajowego okreslenia zakresu stosowania, ktére dotyczytoby wskazan
wymienionych w niniejszej rekomendac;ji.

Poziom lokalny: istnieje lokalne ustalenie zakresu (L30312) zatytutowane "Terapia ablacyjna”,
wycofane 09.30.2015r.

Nowotwory kosci: przezskorna RFA kostniaka kostniniowego stata sie preferowang metodg terapii
tych tagodnych zmian. Zaréwno RFA jak i krioterapia okazaly sie skuteczne i bezpieczne
w paliatywnym leczeniu przerzutowych guzéw kosci.

6.2.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano i opisano trzy rekomendacje refundacyjne
dotyczgce zastosowania krioablacji guzéw nowotworowych kosci: 1 rekomendacja z Wielkiej Brytanii
(NHS England 2022) oraz 2 rekomendacje ze Standéw Zjednoczonych (rézne towarzystwa
ubezpieczeniowe: Aetna 2022, BCNBC 2022).

e NHS England (Wielka Brytania) wydat pozytywng rekomendacje dotyczgcg objecia refundacja
przezskornej krioablacji zmian kosci oraz krioablacji w leczeniu bolu. W rekomendacji okreslono

56 Blue Care Network Benefit Coverage. (2022). Cryoablationof Tumors Located in the Kidney, Lung, Breast, Pancreas, or Bone.
Pozyskano z: https://www.bluecrossma.org/medical-policies/sites/g/files/csphws2091/files/acquiadam-
assets/260%20Cryoablation%200f%20Tumors%20Located%20in%20the%20Kidney%2C%20Lung%2C%20Breast%2C%20Pa
ncreas%2C%200r%20Bone.pdf, dostep 16.11.2022 r.
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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.

e 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 planéw ubezpieczeniowych okreslity warunki, w jakich krioablacja
moze zosta¢ uznana za medycznie konieczng (na podstawie wskazan klinicznych) oraz kody
CPT objete refundacjag (Aetna 2022, BCNBC 2022).
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7. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

7.1. Metodyka

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 3.11.2022 r. w nastepujgcych
elektronicznych bazach informacji medycznej:

e MEDLINE (via Ovid),

e EMBASE (via Ovid),

e Cochrane Library.

Strategie wyszukiwania dowodow naukowych wraz z wynikami wyszukiwania w poszczegolnych bazach
oraz diagramy selekcji przedstawiono w Aneksie (Zatgczniki 2 i 3).

Przeglad dowodow naukowych w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania przezskornej
krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne
guzy zitosliwe kosci (ICD-10: C79.5) z lub bez cementoplastyki zostat przeprowadzony zgodnie
Z przyjetymi kryteriami wigczenia i wykluczenia wedtug schematu PICOS.

Tabela 17. Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kategoria Opis
Populacja docelowa Pacjenci z przerzutami nowotworowymi do kosci (C79.5)
Interwencja Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z lub bez cementoplastyki
Komparator Nie ograniczano
Punkty koncowe Kliniczne punkty koricowe zwigzane ze skutecznoscig i bezpieczerstwem
Typ badania . metaanalizy na podstawie wyn kéw przegladu systematycznego,
. przeglady systematyczne bez metaanaliz
Inne Brak
Kryteria wykluczenia e nieadekwatna populacja: pacjenci z innym nowotworem niz wtérny nowotwor
kosci
. nieadekwatne punkty koncowe: z zakresu farmakodynam ki, farmakokinetyki,
ekonom ki,

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

. niewtasciwy typ publikacji: artykuty poglgdowe, listy do redakcji,

e  niewlasdciwa interwencja: krioablacja inna niz przezskérna oraz krioablacja
pod kontrolg innych badan niz tomografia komputerowa lub rezonans
magnetyczny,

. 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),

. badania in-vitro i na zwierzetach,

. publikacje dostepne jedynie w postaci abstraktéw 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 dwéch
niezaleznie pracujgcych analitykow. W przypadku wystgpienia niezgodno$ci opinii w trakcie weryfikac;ji
badah w oparciu o petne teksty doniesien naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze
konsensusu (z udziatem trzeciego analityka).

Ocene jakosci przegladéw dokonano na podstawie w skali AMSTAR 2.
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7.2. Charakterystyka wigczonych badan

Tabela 18. Tabela podsumowujgca witaczone badania do przegladu

WS.420.11.2022

Lp. Badanie Rodzaj badania Interwencja Komparator Oce"iﬁg?i%g Sl
1 Gennaro 2019 Przeglad systematyczn Przezskoma krioablacja pradem o czestotliwosci Brak Krytycznie niska
' glad sy yezny radiowej [RFA] lub ablacja mikrofalowa [MWA] vty
Przeglad systematyczny z | Przezskorna krioablacja pod kontrolg badania L
2 Sagoo 2022 metaanalizg obrazowego (PCA) z lub bez cementoplastyki Brak Krytycznie niska

Tabela 19. Tabela charakterystyki

Gennaro 2019

Thermal ablation to relieve pain from metastatic bone disease: a systematic review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad systematyczny

Cel: Ocena skutecznosci przezskérnej ablacji termicznej (TA)
przerzutéw do kosci (ablacja pradem o czestotliwosci radiowe;j
[RFA], ablacja m krofalowa [MWA], krioablacja [CA] i krioablacja
ze zogniskowang wiazka ultradzwiekéw o wysokiej czestotliwosci
pod kontrola MR [MRgFUS]) w zmniejszaniu bdlu u pacjentéw w
zaawansowanym stadium nowotworu.

Przeszukane bazy: Medline, IDS ISI, Embase, CINAHL, Cochrane
Okres objety wyszukiwaniem: styczen 2011- marzec 2018
Kryteria wiaczenia: publikacje oryginalne w j. angielskim
Kryteria wykluczenia:
¢ badania obejmujgce mniej niz 5 pacjentéw,
e badania in vitro, na zwierzetach oraz obejmujgce pacjentow
otrzymujgcych inne leczenie (cementoplastyke, radioterapie)

Liczba wiaczonych badan: N=11

Ocena jakosci wiaczonych badan: NOS

Pacjenci z nowotworem wtornym ko$ci

Badania oceniajgce krioablacje

Badanie ITEE X N zmian
obserwacji | pacjentow
Tomasian 3 mies. 14 31
2016
Wallace 6 mies. 56 92
2016

RFA: N=3 badania
MWA: N=1 badanie
MRgFUS: N=5 badan
CA: N=2 badania

W analizie opisano wytacznie
wyniki dla krioablacji

Ocena bolu — przed
leczeniem, w okresie 0-1
tygodnia, 1-4 tygodni, 4-12
tygodni (wg skal BPI-SF lub
VAS lub NRS lub 100-
punktowej).

Powikfania wg Society of
Interventional Radiology
(SIR)

Sukces leczenia —
definiowany jako
zakonczenie leczenia
zgodnie z pierwotnym
planem
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Sagoo 2022

Percutaneous image-guided cryoablation of spinal metastases: A systematic review

Metodyka

Populacja

Interwencja

Punkty koncowe

Typ badania: przeglad systematyczny

Cel: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa przezskornej krioablaciji
pod kontrolg badania obrazowego (ang. percutaneous image-
guided cryoablation, PCA)

Przeszukane bazy: PubMed, Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL), Scopus

Okres objety wyszukiwaniem: do 31 lipca 2021

Kryteria wiaczenia:

e przerzutowe nowotwory kregostupa leczone systemami PCA
obecnej generacji stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi metodami leczenia,

e dostepne dane dotyczace co najmniej jednego klinicznego
punktu koncowego (tj. tagodzenie bdlu, miejscowa kontrola
guza, wyniki oceny funkcjonalnej, powiktania),

e prospektywne lub retrospektywne badania z co najmniej 3
pacjentami,

e publikacje w jezyku angielskim.

Kryteria wykluczenia:

e PCA guzéw w obszarach anatomicznych poza kregostupem
lub koscig krzyzowa,

e pacjenci leczeni innymi technikami kriochirurgii ,uktadu
otwartego” takimi jak tyzeczkowanie chirurgiczne (ang.
surgical curettage) z bezposrednim wlewem cieklego azotu do
jamy guza,

e PCA pierwotnych lub tagodnych guzéw kregostupa,

o metaanalizy,

e przegladu lub artykuty redakcyjne,

e badania laboratoryjne: na zwierzetach i eksperymentalne.

Liczba wiaczonych badan: N=8 nRCT w tym retrospektywne n=7,
prospektywne n=1

Ocena jakosci wiaczonych badan: NOS

Pacjenci z przerzutowymi guzami kregostupa
N=148 (mezczyzni N=55, kobiety N=93)

. Okres N N zmian**
SRR obserwacji* | pacjentéw
Moses Srednia: 7,1 14 14
2020 mies.
Tomasian Mediana: 10 14 31
2016 mies.
Motta Mediana: 11 13
2017 7,4 mies.
Masala 6 mies. 23 23
2013
Gravel 1 rok 39 54
2019
Autrusseau | Mediana: 25 41 46
2021 miesi.
Guenette | Srednia: 7,5 3 3
2016 mies.
Gravel 2 tygodnie 3 3
2021

* okres obserwacji dla badania obrazowego
** leczonych PCA

Przezskérna krioablacja pod
kontrolg badania obrazowego
35% pacjentéow (70 zmian) we
wigczonych badaniach réwniez
przeszto cementoplastyke
jednoczasowo z krioablacjg lub
w ciggu dwoch tygodni po
zabiegu krioablaciji.

CT: N=7,
CT+fluoroskopia: N=2

Ocena nasilenia bolu (wyniki
dla réznych skal przeliczone
na skale o zakresie 0-10),

Lokalna kontrola guza,
Wystepowanie pow kfan.
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7.3. Wyniki

Tabela 20. Tabela wynikow dot. skutecznosci

(Wallace 2016)

CA: N=56 (1 badanie)

W 0-1 tygodniu: 5,0
W 1-4 tygodniu: 5,0
W 4-12 tygodniu: 4,5
W 24 tygodniu: 7,5

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci w
(liczba badar) statystyczna skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Kontrola lokalna
Sagoo 2022 Pacjenci z przerzutowymi guzami Mediana (zakres) wyn kow: 84% (59,3%; Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
kregostupa 100%)
PCA: 114 (6 badan)
Ocena nasilenia bolu w przekonwertowanej skali o zakresie 0-10 po 1 miesigcu od PCA
Sagoo 2022 Pacjenci z przerzutowymi guzami MD=5,03 (95% CI: 4,24; 5,82) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
kregostupa (1?=21%; p<0,01)
PCA: N=89 (4 badania)
Ocena nasilenia bolu w przekonwertowanej skali o zakresie 0-10 dla ostatniego okresu obserwacji
Sagoo 2022 Pacjenci z przerzutowymi guzami | MD=4,61 (95% CI: 3,27; 5,95); (1>=95%; Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
kregostupa p<0,01)
PCA: N=89 (4 badania)
Ocena nasilenia bolu wg NRS
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci Przed leczeniem: 8,0 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
(Tomasian 2016) CA: N=14 (1 badanie) W 0-1 tygodniu: 3,0
W 1-4 tygodniu: 3,0
W 4-12 tygodniu: 3,0
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtérnym kosci Przed leczeniem: 8,0 Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
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Tabela 21. Tabela wynikéw dot. bezpieczenstwa

Badanie Populacja Wielkos¢ efektu Analiza Ocena jakosci w
(liczba badan) statystyczna skali AMSTAR2
Grupa badana Grupa kontrolna wartos¢ p
Powiktania ogétem
Sagoo 2022 Pacjenci z przerzutowymi guzami 12/148 (8,1%) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
kregostupa PCA: N=148
Powiktania ciezkie
Sagoo 2022 Pacjenci z przerzutowymi guzami 3/148 (2,0%) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
kregostupa PCA: N=148
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtornym kosci 3/70 (4,29%) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
CA: N=70 (2 badania)
Powiktania lekkie
Sagoo 2022 Pacjenci z przerzutowymi guzami 9/148 (6,1%) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
kregostupa PCA: N=148
Gennaro 2019 Pacjenci z nowotworem wtornym kosci 3/70 (4,29%) Brak Nie dotyczy Krytycznie niska
CA: N=70 (2 badania)
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7.4. Podsumowanie

Zidentyfikowano 2 przeglady systematyczne, po jednym z metaanalizg (Sagoo 2022) i bez (Gennaro
2019), dotyczace zastosowania krioablacji we wtérnych guzach nowotworowych kosci. Badanie
Sagoo 2022 oceniato tgcznie wyniki dla krioablacji jak i krioablacji z cementoplastykg (35% pacjentéw
otrzymato tgczong interwencje). Natomiast w przeglgdzie Gennaro 2019, kryterium wykluczenia byta
cementoplastyka. Oba przeglady obejmowaty wyniki badan jednoramiennych. W badaniu
Gennaro 2019 populacje okreslono jako pacjentéw z nowotworem wtérnym ko$ci a interwencijg byty:
3rodzaje termoablacji (przezskérna krioablacja prgdem o czestotliwosci radiowej (RFA), ablacja
mikrofalowa (MWA), MRgFUS) lub krioablacja. W badaniu Sagoo 2022 populacje stanowili pacjenci z
przerzutowymi guzami kregostupa poddani przezskornej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego
(PCA).

W ramach przegladu systematycznego Gennaro 2019 uwzgledniono 11 badan (w tym dla 3 badania dla
RFA, 1 dla MWA, 5 dla MRgFUS i 2 dla krioablacji). Do badan, w ktérych stosowano krioablacje,
witgczono fgcznie 70 pacjentow z wtérnymi guzami nowotworowymi kosci. Podsumowanie
najwazniejszych wynikéw przedstawiono ponizej:

e w zakresie oceny nasilenia bélu wg NRS: W poszczegdlnych badaniach odnotowano
zmniejszenie bolu po zastosowaniu krioablacji (brak informacji o istotnosci statystycznej
wynikéw). Uzyskano nastepujgce wyniki:

o w badaniu Tomasian 2016 (14 pacjentéw z tgcznie 31 zmianami, w tym 22 litymi
i 9 sklerotycznymi): przed leczeniem: 8,0, w 0-1 tygodniu: 3,0, w 1-4 tygodniu: 3,0,
w 4-12 tygodniu: 3,0,

o w badaniu Wallace 2016 (56 pacjentdéw z fgcznie 92 zmianami, w tym 50 litymi, 6
sklerotycznymi i 20 mieszanymi): przed leczeniem: 8,0, w 0-1 tygodniu: 5,0, w 1-4
tygodniu: 5,0, w 4-12 tygodniu: 4,5,

e w zakresie powiklan:

o powiktania ciezkie wystgpity u 3/70 pacjentéw (4,29%). Nalezaty do nich: krwiak
optucnej i opadajgca stopa,

o powiktania lekkie wystgpity u 3/70 pacjentéw (4,29%). Nalezaty do nich:
pooperacyjny bdol nerwu Kkorzeniowego konczyny dolnej i zatamanie Zeber
z minimalnym przemieszczeniem.

Autorzy przegladu podkreslaja, ze nie ma wystarczajgcych danych naukowych wskazujgcych na
korzys¢ stosowania jednej techniki ablacji nad inng. Zaletg przezskornej krioablacji pod kontrolg badania
obrazowego moze by¢ mniejsza bolesnos¢ w przebiegu pooperacyjnym, wiekszy poziom
bezpieczenstwa w stosunku do otaczajagcych struktur, brak wrazliwosci na konsystencje zmian oraz
mozliwos¢ leczenia duzych i nieregularnych mas dzieki zastosowaniu wielu kriosond. Zwrécono przy
tym uwage na gtéwng wade przezskornej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego, ktérg jest jej
wysoki koszt.

W ramach przegladu systematycznego Sagoo 2022 uwzgledniono tgcznie 9 badan (w tym 7 dla
krioablacji i 2 dla krioablacji z fluoroskopig). Podsumowanie najwazniejszych wynikow przedstawiono
ponizej:

e w zakresie oceny nasilenia bélu w przekonwertowanej skali o zakresie 0-10 po 1 miesigcu
od przezskornej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego: W metaanalizie wynikéw 4 badan
(n=89 pacjentéw) uzyskano wynik MD=5,03 (95% ClI: 4,24; 5,82); (1°=21%; p<0,01) oznaczajgcy
istotne statystycznie zmniejszenie b6lu pod wplywem PCA,

e w zakresie oceny nasilenia bolu w przekonwertowanej skali o zakresie 0-10 dla ostatniego
okresu obserwacji: W metaanalizie wynikow 4 badan (n=89 pacjentéw) uzyskano wynik
MD=4,61 (95% CI: 3,27; 5,95); (12=95%; p<0,01) oznaczajgcy istotne statystycznie
zmniejszenie bolu pod wpltywem PCA,
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e w zakresie lokalnej kontroli guza: W poszczegdélnych badaniach uzyskano nastepujace liczby
zmian nowotworowych, dla ktérych uzyskano lokalng kontrole guzéw (rozumiang jako liczba
guzoéw stabilnych lub zmniejszajgcych sie): 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),

e W zakresie powiktan:

o powiktania ogétem wystgpity u 12/148 pacjentow (8,1%),

o powiktania powazne (CTCAE stopien: 3—-5) wystgpity u 3/148 pacjentéw (2,0%).
Nalezaty do nich: pooperacyjna trwata parapareza, srodoperacyjne zaburzenia
rytmu serca wymagajgce stymulatora i okotoproceduralna kardiomiopatia
takotsubo u pacjenta z przerzutowym nerwiakiem przyzwojowym,

o powiktania tagodniejsze (CTCAE stopien 1-2) wystgpity u 9/148 pacjentow
(6,1%). Najczesciej wystepowata radikulopatia korzenia nerwu przej$ciowego
konczyny dolnej.

Autorzy przeglagdu wnioskujg, ze przezskérna krioablacja pod kontrolg badania obrazowego jako
samodzielna lub uzupetniajgca opcja terapeutyczna, moze byé stosowana u odpowiednio wybranych
pacjentow z bolesnymi przerzutami do kregostupa, u ktérych zwyczajowo stosowano otwarte techniki
operacyjne i/lub radioterapie. W ramach przeglagdu wykazano, ze interwencja ta jest skuteczna
w fagodzeniu bélu w okresie srednio i krétkoterminowym. Ponadto odnotowano dtugotrwatg lokalng
kontrole guza oraz minimalne powazne i tagodne powiktania. Autorzy wskazujg przy tym na zasadnosé¢
przeprowadzenia oceny interwencji w ramach wiekszych badan prospektywnych z dtuzszym okresem
obserwaciji.

Analiza przegladéw wigczonych do opracowania wskazuje na istotne ograniczenia wigczonych badan,
w tym: brak badan poréwnawczych, znaczgcg heterogenicznos¢ badan, zréznicowane okresy
obserwacji i skale oceny bolu oraz niewielkg liczbe pacjentow.
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8. Przeglad analiz ekonomicznych

8.1. Metodyka

Efektywnos¢ ekonomiczng zastosowania krioablacji guzéw nowotworowych kosci oceniono na
podstawie wynikow przeglagdu systematycznego analiz/badan ekonomicznych oraz raportéw HTA.
Kryteria wigczenia/wykluczenia badan z przegladu zostaly opracowane zgodnie ze schematem PICOS
(szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej).

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

e niewielkg liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia guzéw kosci metodg krioablacji (wg
eksperta od 10 do 50 pacjentéw/rocznie),

e brak mozliwosci wiarygodnego okreslenia wszystkich potencjalnych wariantéw leczenia
systemowego pacjentéow z guzem kosci. W analizowanym wskazaniu leczenie systemowe
opiera sie na wielu roznych schematach lekowych dostepnych dla pacjentéw zaréwno w ramach
programéw lekowych, jak i katalogu chemioterapii. Przerzuty do kosci mogg by¢ efektem
rozwoju szeregu nowotworow pierwotnych, dla ktérych istniejg rézne schematy lekowe
stosowane w praktyce klinicznej,

e ponadto uwzglednienie w analizie kosztoéw leczenia systemowego oznaczatoby koniecznosc
uwzglednienia indywidualnych preferencji pacjenta, kosztow zwigzanych z uzyskaniem lub
brakiem uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz ewentualnej wznowy nowotworu i pojawienia
sie przerzutéw,

e nie ma takze mozliwosci okreslenia odsetkdw pacjentow, 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 krioablacji kosci

Uwzgledniajgc powyzsze, uznano, ze wyniki analizy ekonomicznej bylyby obarczone zbyt duzg
niepewnoscig, aby mozna byto na jej podstawie dokona¢ wiarygodnego wnioskowania o interwenc;ji
ocenianej. Biorgc pod uwage powyzsze, wnioskowanie dotyczgce efektywnos$ci kosztowej krioablaciji
oceniono w oparciu o wyniki zidentyfikowanych analiz ekonomicznych.

Tabela 22. Kryteria wtaczenia i wykluczenia dla analizy efektywnosci ekonomicznej

Zmienna Opis
Populacja docelowa Chorzy z guzami kosci
Interwencja Krioablacja
Komparator Nie ograniczano
Punkty koncowe Nie ograniczano

Metodyka badan klinicznych |Badania ekonomiczne, analizy HTA

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

. abstrakty konferencyjne / publ kacje z brakiem dostepu do petnego tekstu,
e inne badania nie spetniajace kryteriow analizy ekonomiczne;j,

e analizy kosztéw korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA).

Pierwotne zrédto informaciji dotyczacych wynikow stanowig nastepujgce typy analiz ekonomicznych:
e analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost utility analysis, CUA),
e analiza efektywnosci kosztow (ang. cost effectiveness analysis, CEA),
e analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis, CMA),
e analiza konsekwencji kosztéw (ang. cost consequences analysis, CCA),

obejmujgce zastosowanie krioablacji w leczeniu guzéw kosci. W analizie efektywnosci ekonomiczne;j
wyszukiwano przeglady systematyczne oraz pierwotne badania ekonomiczne (publikacje
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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 zostaty wigczone do niniejszego opracowania.

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 09.11.2022 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/),

e rejestr analiz kosztéw-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 poszczegdlnych bazach
przedstawiono w rozdziale 14 (zatgcznik 4 i 5).

Proces selekcji przeprowadzono dwuetapowo w oparciu o wyzej opisane kryteria wigczenia/
wykluczenia. W pierwszym etapie analizowano tytuty oraz streszczenia, na podstawie ktorych 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 wynikéw. Selekcja artykutéw na podstawie
pelnych tekstow zostala przeprowadzona przez dwoéch pracujgcych niezaleznie analitykow.
W przypadku wystgpienia niezgodnos$ci opinii ostateczng decyzje podejmowano na drodze konsensusu
z udziatem trzeciego analityka.

8.2. Wyniki

Na podstawie przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono 3 badania pierwotne/analizy
ekonomiczne dotyczgce zastosowania krioablacji w leczeniu guzéw nowotworowych kosci. W ponizszej
tabeli przedstawiono charakterystyke wigczonych badan z zakresu efektywnosci ekonomicznej wraz
z kluczowymi wynikami.
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Tabela 23. Charakterystyka wiaczonych badan/analiz ekonomicznych

L.p. Badanie Populacja/ interwencja ’ Typ analizy Kluczowe wyniki

Badania pierwotne

1 Bang 20125 e  Populagja: e  Typ analizy: CEA Wyniki:
oligometastatyczny e Uwzglednione koszty: osobowe, W publikacji uwzgledniono wynki dla nastepujgcych lokalizacji guzow i liczby
niedrobnokomérkowy  rak materiatdw zuzywalnych, szpitalne, wykonanych krioablacji (odpowiednio: liczba guzoéw/liczba wykonanych krioablacji):
ptuc (NSCLC) diagnostyki obrazowej; nie ptuca: 20/18, watroba: 9/7; guzy powierzchniowe: 12/11, nadnercza: 7/7,

e Interwencja: krioablacja (w uwzgledniono kosztéw leczenia przyaortalne/izolowane: 2/2, kosci: 10/7.
tym jako terapia dziatan niepozadanych Przedstawione ponizej wyniki dotyczg kosztéw i efektéw zdrowotnych stosowania
uzupetniajgca schematéow | ®  Prég optacalnosci: 100 000 USD/LYG | rioablacji oraz 6 lekowych schematow stosowanych w  terapii NSCLC.
lekowych) *  Stopa dyskontowa: brak danych Przeprowadzono réwniez analize ACER, w ktorej oszacowano efektywnos¢ kosztowg
e Koszty przeliczone na rok: brak krioablacji jako terapii uzupetniajgcej dla kazdego z 6 schematéw lekowych.
danych Koszty:

e  Jednostka monetarna: USD
Horyzont analizy: 11 miesiecy

e krioablacja: 59 600 USD

(mediana czasu obserwacji) ¢ najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. Best Supportive Care, BSC): 5 581 USD
. Perspektywa analizy: ptatnika e erlotyn b: 16 487 USD
publicznego e cisplatyna + winorelbina: 15 564 USD

e cisplatyna + gemcytabina: 13 517 USD

o paklitaksel + cisplatyna: 18 709 USD

o paklitaksel + cisplatyna + bewacyzumab: 56 209 USD
Efekty:

e krioablacja: 1,33 LYG

e najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. Best Supportive Care, BSC): 0,44 LYG

e erlotynb: 0,56 LYG

e cisplatyna + winorelbina: 0,79 LYG

e cisplatyna + gemcytabina: 0,82 LYG

o paklitaksel + cisplatyna: 0,83 LYG

o paklitaksel + cisplatyna + bewacyzumab: 1,03 LYG
Koszty/LYG:

e krioablacja: 44 812 USD/LYG

e najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. Best Supportive Care, BSC): 12 684
USD/LYG

e erlotyn b: 29 441 USD/LYG

e cisplatyna + winorelbina: 19 701 USD/LYG
e cisplatyna + gemcytabina: 16 484 USD/LYG
o paklitaksel + cisplatyna: 22 541 USD/LYG

5 Bang, H. J., Littrup, P. J., Currier, B. P., Goodrich, D. J., Aoun, H. D., Klein, L. C., Kuo, J. C., Heilbrun, L. K., Gadgeel, S., & Goodman, A. C. (2012). Percutaneous cryoablation of metastatic lesions
from non-small-cell lung carcinoma: initial survival, local control, and cost observations. Journal of vascular and interventional radiology: JVIR, 23(6), 761-769. https://doi.org/10.1016/j.jvir.2012.02.013
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L.p. Badanie

Populacja/ interwencja

Typ analizy

Kluczowe wyniki

e paklitaksel + cisplatyna + bewacyzumab: 54 572 USD/LYG
Wyniki ACER:
o krioablacja + BSC: 49 008 USD/LYG
o krioablacja + erlotynib: 57 208 USD/LYG
e krioablacja + cisplatyna + winorelbina: 56 514 USD/LYG
e krioablacja + cisplatyna + gemcytabina: 54 975 USD/LYG
e krioablacja + paklitaksel + cisplatyna: 58 879 USD/LYG
o krioablacja + paklitaksel + cisplatyna + bewacyzumab: 87 074 USD/LYG
e $rednia dla wszystkich ww. schematéw: 60 610 USD/LYG

Whioski:

Krioablacja wydaje sie by¢ terapig efektywng kosztowo w leczeniu
oligometastatycznego NSCLC (takze jako terapia uzupetniajagca do terapii
systemowych).

2 Bang 2012a

Populacija:
oligometastatyczny rak

nerki (RCC)

Interwencja: krioablacja (w
tym jako terapia
uzupetniajgca schematow
lekowych)

Typ analizy: CEA

Uwzglednione koszty: osobowe,
materiatéw zuzywalnych, szpitalne,
diagnostyki obrazowej; nie
uwzgledniono kosztéw leczenia
dziatan niepozgdanych

Prég optacalnosci: 100 000 USD/LYG
Stopa dyskontowa: brak danych
Koszty przeliczone na rok: brak
danych

Jednostka monetarna: USD
Horyzont analizy: 2 lata
Perspektywa analizy: ptatnika
publicznego

Wyniki:

W publikacji uwzgledniono wyniki dla réznych lokalizacji guzéw (w sumie 8) i liczby
wykonanych krioablacji (ponizsze wyniki oznaczajg odpowiednio: liczbg guzéw/liczbe
wykonanych krioablacji), w tym: ptuc: 14/13 i kosci: 13/13.

Przedstawione ponizej wyniki dotyczg kosztéw i efektow zdrowotnych stosowania
krioablacji oraz 5 lekowych schematéw stosowanych w terapii RCC. Przeprowadzono
rowniez analize ACER, w ktérej oszacowano efektywnos¢ kosztowg krioablacji jako
terapii uzupetniajgcej dla kazdego z 5 schematdéw lekowych.

Koszty:
e krioablacja: 70 233 USD

e najlepsza terapia podtrzymujgca (ang. Best Supportive Care, BSC): 5 927 USD
e interferon: 14 091 USD
e interferon + bewacyzumab: 89 968 USD
e sorafenib: 46 421 USD
e sunitynib: 66 170 USD
Efekty:
e krioablacja: 2,69 LYG, b.d. dla QALY

e najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. Best Supportive Care, BSC): 1,30 LYG,
0,91 QALY

e interferon: 1,63 LYG, 1,19 QALY

%8 Bang, H. J., Littrup, P. J., Goodrich, D. J., Currier, B. P., Aoun, H. D., Heilbrun, L. K., Vaishampayan, U., Adam, B., & Goodman, A. C. (2012). Percutaneous cryoablation of metastatic renal cell
carcinoma for local tumor control: feasibility, outcomes, and estimated cost-effectiveness for palliation. Journal of vascular and interventional radiology: JVIR, 23(6), 770-777.
https://doi.org/10.1016/j.jvir.2012.03.002
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L.p. Badanie Populacja/ interwencja

Typ analizy

Kluczowe wyniki

e interferon + bewacyzumab: 1,96 LYG, 1,45 QALY
e sorafenib: 1,60 LYG, 1,15 QALY
e sunitynib: 2,16 LYG, 1,62 QALY
Koszty/LYG:
e krioablacja: 26 108 USD/LYG

* najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. Best Supportive Care, BSC): 4 559
USD/LYG

o interferon: 8 645 USD/LYG
e interferon + bewacyzumab: 45 902 USD/LYG
e sorafenib: 29 013 USD/LYG
e sunitynib: 30 634 USD/LYG
Wyniki ACER:
e krioablacja + BSC: 28 312 USD/LYG
o krioablacja + interferon: 31 347 USD/LYG
e krioablacja + interferon + bewacyzumab: 59 554 USD/LYG
o krioablacja + sorafenib: 43 366 USD/LYG
e krioablacja + sunitynib: 50 707 USD/LYG
e $rednia dla wszystkich ww. schematéw: 44 657 USD/LYG

. Interwencja: krioablacja w
terapii skojarzonej z
radioterapig (ang.
Radiation Therapy, RT) w
réznych schematach: RT
pojedynczg frakcjg (ang.
Single Fraction Radiation
Therapy, SFRT), RT
wielokrotng frakcjg (ang.

(w tym leczenie uderzen bélu po RT),
leczenie ztaman po RT

Prog optacalnosci: 100 000
USD/QALY

Stopa dyskontowa: 3% dla kosztéw

i efektow

Koszty przeliczone na: 2017 rok
Jednostka monetarna: USD

Horyzont analizy: dozywotni

Whioski:
Krioablacja jest terapia efektywng kosztowo w paliatywnym leczeniu
oligometastatycznego raka nerki (takze jako terapia uzupetniajgca dla terapii
systemowych).
3 Chang 2020%° | «  Populacja: przerzuty | ¢  Typ analizy: CUA Koszty:
nowotworowe do kosci bez | ¢  Uwzglednione koszty: terapii e SFRT > SFRT: 3482 USD
powiktan (RT/krioablacja), leki przeciwbdlowe

e SFRT > krioablacja: 7 398 USD

e krioablacja > SFRT: 9 253

e MFRT > MFRT: 5 589 USD

e MFRT > krioablacja: 9 045 USD

e krioablacja > MFRT: 10 018 USD
Efekty:

e SFRT > SFRT: 0,44 QALY

e SFRT > krioablacja: 0,48 QALY

%% Chang, E. M., Shaverdian, N., Capiro, N., Steinberg, M. L., & Raldow, A. C. (2020). Cost Effectiveness of External Beam Radiation Therapy versus Percutaneous Image-Guided Cryoablation for
Palliation of Uncomplicated Bone Metastases. Journal of vascular and interventional radiology: JVIR, 31(8), 1221-1232. https://doi.org/10.1016/j.jvir.2020.03.027
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L.p. Badanie

Populacja/ interwencja

Typ analizy

Kluczowe wyniki

Multiple Fraction Radiation
Therapy, MFRT)

Perspektywa analizy: ptatnika

e krioablacja > SFRT: 0,48 QALY
e MFRT > MFRT: 0,44 QALY
o MFRT > krioablacja: 0,48 QALY
e krioablacja > MFRT: 0,48 QALY
Wyniki ICUR:
e SFRT > SFRT: brak wyniku - strategia referencyjna
e SFRT > krioablacja: 96 387 USD/QALY
e krioablacja > SFRT: 501 041 USD/QALY
e MFRT > MFRT: brak wyn ku - strategia referencyjna
e MFRT > krioablacja: 85 576 USD/QALY
e krioablacja > MFRT: 271 381 USD/QALY

Analiza wrazliwosci:
o Jednokierunkowa analiza wrazliwosci:

W jej ramach weryfikowano wplyw réznych wartosci nastepujgcych zmiennych:
prawdopodobienstwo ponownego pojawienia si¢ bolu po zabiegu krioablacji,
uzytecznos¢ zycia z bélem lub stanu zdrowia po ustgpieniu bolu, koszt krioablacji.
Wyniki analizy wrazliwosci wskazujg, ze jedyng strategig leczenia potencjalnie
efektywna kosztowo w odniesieniu do schematéw uwzgledniajgcych wytgcznie RT jest
strategia krioablacja — MFRT. Wytgcznie w jednym scenariuszu uzyskano dla niej wynik
ponizej 100 000 USD/QALY (tj. 87 214 USD/QALY). Wszystkie pozostate wyniki
w ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg na brak optacalnosci
kosztowej schematow z zastosowaniem krioablacji w stosunku do schematéw SFRT >
SFRT i MFRT > MFRT.

o Probabilistyczna analiza wrazliwosci:
Schematy dla SFRT: przy progu optacalnosci 100 000 USD/QALY schemat SFRT >
SFRT byt preferowany w 44,6% iteracji modelu, SFRT > krioablacja w 36,9%,
a krioablacja > SFRT w 18,5%.
Schematy dla MFRT: przy progu optacalnosci 100 000 USD/QALY schemat MFRT >
MFRT byt preferowany w 33,6% iteracji modelu, MFRT > krioablacja w 36,8%,
a krioablacja > MFRT w 29,6%.

Whioski:

Krioablacja jest potencjalnie optacalng alternatywg dla ponownej RT w przypadku
nawrotu bodlu po RT. Krioterapia nie jest natomiast terapig efektywna kosztowo
w przypadku jakiejkolwiek strategii terapeutycznej obejmujgcej poczatkowg krioablacje
z pozniejsza RT (z wyjatkiem 1 scenariusza analizy wrazliwosci).
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8.3. Podsumowanie

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego zidentyfikowano trzy badania dotyczace
oceny efektywno$ci ekonomicznej zastosowania krioablacji w populacji chorych z guzami ko$ci.
Populacja w poszczegdlnych badaniach obejmowata pacjentéw z:

e niepowiktanymi przerzutami nowotworowymi do kosci (badanie Chang 2020),
e oligometastatycznym niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (badanie Bang 2012),
e oligometastatycznym rakiem nerki (badanie Bang 2012a).

Badanie Chang 2020 przeprowadzono symulacje zastosowania schematéw leczenia obejmujgcych
krioablacje w réznych schematach. W badaniach Bang 2012 i Bang 2012a wzieto pod uwage wyniki
zastosowania krioablacji w leczeniu guzéw potozonych w kilku lokalizacjach, w tym w kosciach. We
wlgczonych badaniach oszacowano koszty i efekty zdrowotne zastosowania krioablacji i kilku
schematéw lekowych/radioterapii:

e Chang 2020: SFRT > SFRT, SFRT > krioablacja, krioablacja > SFRT, MFRT > MFRT, MFRT
> krioablacja, krioablacja > MFRT,

o Bang 2012: najlepsza terapia podtrzymujgca, erlotynib, cisplatyna + winorelbina, cisplatyna +
gemcytabina, paklitaksel + cisplatyna, paklitaksel + cisplatyna + bewacyzumab,

e Bang 2012a: najlepsza terapia podtrzymujaca, interferon, interferon + bewacyzumab,
sorafenib, sunitynib.

W badaniu Chang 2020 wykazano, ze krioablacja jest optacalng alternatywg dla ponownej RT
w przypadku nawrotu bélu po RT (dla przyjetego progu optacalnosci 100 000 USD/QALY). Krioterapia
nie jest natomiast terapig efektywng kosztowo w przypadku jakiejkolwiek strategii terapeutycznej
obejmujgcej poczgtkowa krioablacje z pozniejszg RT.

W badaniach Bang 2012 i Bang 2012a przeprowadzono analize ACER (ang. adjunctive cost-
effectiveness ratio), w ktérej oszacowano efektywnosé kosztowg krioablacji jako terapii uzupetniajgce;j
dla kazdego z ww. schematéw terapii. W obu badaniach, dla przyjetego progu optacalnosci
wynoszacego 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
Sredni koszt dla wszystkich terapii skojarzonych (krioterapia + kazdy z ww. schematéw) w przypadku
terapii raka niedrobnokomérkowego 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).

W ramach analizy zidentyfikowano nastepujgce ograniczenia wtgczonych badan:

e brak przeprowadzenia analizy uzyteczno$ci kosztéw dla krioterapii w badaniach Bang 2012
i Bang 2012a — wyniki analizy ekonomicznej obejmujg jedynie koszty w odniesieniu do
zyskanych lat zycia, podczas gdy gtdwng zaletg krioterapii jest poprawa jako$ci zycia pacjentéw
nowotworowych a nie jego dtugosci,

e jedyne badanie, w ktérym przeprowadzono analize CUA zostato oparte na modelu Markowa,

e populacja w badaniach Bang 2012 i Bang 2012a obejmuje pacjentéw z guzami w réznych
lokalizacjach — nie przedstawiono wynikow oddzielnie dla leczenia guzéw zlokalizowanych
w kosciach,

e rézna wysoko$é progu optacalnosci miedzy poszczegdlnymi krajami,

e ograniczone mozliwosci przeniesienia przedstawionych wynikow na warunki polskie.
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9. Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
| Swiadczeniobiorcow

9.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych

Obecnie przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci oraz przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci nie jest finansowana ze
Ssrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przedmiotowe $wiadczenia nie znajdujg sie w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen 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
wytycznych®0, 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 pfatnika
publicznego zwigzane z udzielaniem swiadczen.

Scenariusz ,istniejagcy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane z leczeniem
chorych w analizowanym wskazaniu terapiami alternatywnymi (komparatorami). W ramach scenariusza
istniejgcego Swiadczenie przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej Ilub rezonansu
magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy zioSliwe kosci (ICD-10: C79.5) nie jest
finansowane ze Srodkéw publicznych.

Scenariusz ,nowy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane z finansowaniem
ze s$rodkéw publicznych analizowanych $wiadczen tj. przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5) oraz
przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastyka
we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

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).

8 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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9.2.2. Zalozenia analizy

W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenia na podstawie zidentyfikowanych
dowoddéw naukowych i opinii ekspertéw klinicznych, umozliwiajgcych oszacowanie kosztow catkowitych
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 wspolczynnik 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 udziat procentowy pacjentdow objetych wytgcznie leczeniem metodg krioablacji oraz krioablacji
w potfgczeniu z cementoplastykg wskazany przez ekspertéw klinicznych — scenariusz ,nowy”,

e koszt Swiadczenia przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci w oparciu o dane z Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej opracowanej przez Konsultanta Krajowego ds. Radiologii i Diagnostyki
Obrazowej,

e koszt procedury cementowania na podstawie istniejgcego produktu rozliczeniowego 5.51.01.0008053
grupa JGP H53 ,Zabiegi na kregostupie bez stosowania implantow” ICD-9 81.65 Wertebroplastyka
(wycena punktowa 10 026). Przyjeto, ze zabieg cementowania wykonywany jest jednoczesnie
z krioablacjg kosci. W zwigzku z powyzszym dokonano pomniejszenia wyceny punktowej produktu
rozliczeniowego 5.51.01.0008053 o0 20% z uwagi na nieuzasadnione podwdjne finansowanie elementéw
juz zawierajgcych sie w koszcie $wiadczenia krioablacji (m.in. hospitalizacji)®?,

e warto$¢ punktowg oraz warto$¢ punktu rozliczeniowego leczenia paliatywnego przyjeto w oparciu
o0 obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf Swiadczen
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 — $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 24. Zalozenia dotyczace zmiennych uwzglednionych w analizie umozliwiajacych oszacowanie wplywu na
budzet ptatnika publicznego (NFZ)

Zmienna Wartos¢
Liczebno$¢ populacji w analizie podstawowej Szczegdtowe dane: podpunkt 9.2.3 ponizej*
Liczebno$¢ populacji w wariancie minimalnym -20% w poréwnaniu z analizg podstawowa*
Liczebno$¢ populacji w wariancie maksymalnym +20% w poréwnaniu z analizg podstawowg*
Odsetek pacjentow stosujgcych poszczegolne terapie alternatywne — scenariusz ¢ Teleradioterapia stereotaktyczna — 30%
»istniejacy” e Leczenie paliatywne — 70%
Wspétczynnik liczby procedur krioablacji na pacjenta/rok 1,0*
Odsetek pacjentéw objetych leczeniem wytgcznie metodg krioablacji 50%*

51 Zarzgdzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik 1D

2 Obwieszczenie Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie taryf $wiadczeri gwarantowanych w rodzaju w rodzaju opieka
paliatywna i hospicyjna; pozyskano z: AOTMIT Obwieszczenie Prezesa - opieka paliatywna dostep 01.12.2022
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Zmienna Wartos¢
Liczebnos¢ populacji w analizie podstawowe;j Szczegdtowe dane: podpunkt 9.2.3 ponizej*
Odsetek pacjentéw objetych leczeniem metodg krioablacji wraz z cementoplastyka 50%*
Koszt $wiadczenia krioablaciji 39 500 zt**
Koszt $wiadczenia cementowania 8 021 zt*
Koszt teleradioterapii stereotaktycznej 14 571 zi™»
Koszt leczenia paliatywnego/dzien 343 zt*
Sred_ni czas leczenia paliatywnego na oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum 41 dni
stacjonarne
Odsetek pe_icjer_]téw, u ktc’)r_th ngstqpi&o zm_niejsz’enie od_czu’cia bélu w wyniku 20%°
zastosowania krioablacji (zmniejszenie stosowania lekdw przeciwbdlowych)
Koszt leczenia systemowego Odstgpiono od obliczenia

* na podstawie opinii ekspertéw klinicznych; ** na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; » warto$é produktu rozliczeniowego NFZ
5.51.01.0008053 — 81.65 wertebroplastyka, pomniejszony o 20%°%; " warto$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
(1 pkt = 56,19 z#)%; # Sredni czas pobytu na oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarne przyjeto na podstawie danych
sprawozdawczych NFZ jako $rednig warto$é z lat 2019-2021; ® warto$é przyjeta na podstawie danych z literatury®

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT]

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

e niewielkg liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia metodg przezskornej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5) (10 pacjentéw w 1. roku analizy),

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

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

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

o koniecznosc¢ okreslenia odsetkéw pacjentéw, ktorzy stosujg okreslone schematy leczenia (przy
tak matej liczbie pacjentow jest to tym bardziej utrudnione), jak réwniez 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 krioablacji koSci.

83 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 1A

84 Zarzadzenie nr 127/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik 7

8 Zarzgdzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okre$lenia warunkoéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne — zatgcznik 1D

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

57 Greenwood T., Wallace A., Friedman M., Hillen T., Robinson C., Jen-nings J (2015). Combined ablation and radiation therapy of spinal
metas-tases: a novel multimodality treatment approach. Pain Physician. 2015;18(6):573-81.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenia w ramach scenariusza ,istniejgcego” oraz ,nowego” odstgpiono od
obliczenia kosztu leczenia systemowego stosowanego w leczeniu guzéw kosci, u pacjentéw ktoérzy potencjalnie
kwalifikujg sie do zabiegu krioablacji.

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

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

e teleradioterapig stereotaktyczng lub,
e leczeniem paliatywnym.

W ramach scenariusza ,nowego” przedstawiono potencjalng populacje, ktéra kwalifikuje sie do leczenia metodg
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérnej
krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5) wg okreslonych kryteriow wigczenia i wykluczenia na podstawie
wskazan medycznych. Populacja docelowa ma charakter populacji otwartej. Zatozono, ze s$wiadczenie
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérnej
krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg jest nowym
rozwigzaniem, w ktérym niezbedna jest edukacja personelu medycznego, aktualizacja wytycznych postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego oraz dostosowanie placowek do minimalnych wymagan dotyczgcych
niezbednego sprzetu oraz infrastruktury, w zwigzku z czym trudnym jest okre$lenie momentu osiggniecia
stabilizacji w zakresie liczby pacjentow. Oszacowanie populacji w wariancie minimalnym i maksymalnym
przedstawiono w zaokragleniu do liczb catkowitych.

Tabela 25. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami kosci w ramach scenariusza ,,istniejgcego” oraz kwalifikujgca
sie do swiadczenia przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci w ramach scenariusza ,,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” / ,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 4 5 6
2 2024 - 2. rok 8 10 12
3 2025 - 3. rok 12 15 18
4 2026 — 4. rok 16 20 24
5 2027 - 5. rok 20 25 30
Razem 60 75 90

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych”]

Tabela 26. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami kosci w ramach scenariusza ,,istniejacego” oraz kwalifikujgca
sie do swiadczenia przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy zlosliwe kosci w ramach scenariusza ,,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” / ,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 4 5 6
2 2024 - 2. rok 8 10 12
3 2025 - 3. rok 12 15 18
4 2026 — 4. rok 16 20 24
5 2027 - 5. rok 20 25 30
Razem 60 75 90

[Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych’]
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Tabela 27. Prognozowana liczba pacjentéw z guzami kosci w ramach scenariusza ,,istniejagcego” oraz kwalifikujgca
sie do swiadczenia przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
oraz przezskoérnej krioablacji pod kontrola tomografii komputerowej Ilub rezonansu magnetycznego
z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci w ramach scenariusza ,,nowego”

Scenariusz ,,istniejacy” / ,,nowy”
Lp. Rok
Wariant minimalny Analiza podstawowa Wariant maksymalny
1 2023 - 1. rok 8 10 12
2 2024 - 2. rok 16 20 24
3 2025 - 3. rok 24 30 36
4 2026 - 4. rok 32 40 48
5 2027 - 5. rok 40 50 60
Razem 120 150 180

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

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

Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,nowym” oraz ,istniejgcym” dokonano zgodnie z przyjetymi w analizie
zatozeniami (Tabela 24). Koszty scenariusza ,nowego” stanowig iloczyn liczby pacjentéw, wspotczynnika liczby
procedur przypadajgcych na pacjenta w ciggu roku, kosztu swiadczenia przezskoérnej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtdrne guzy ztosliwe kosci oraz
kosztow zwigzanych z leczeniem paliatywnym. W analizie uwzgledniono zmienng w postaci odsetka pacjentow,
ktérzy bedg wymagac wytagcznie zabiegu ablacji oraz ablacji w potgczeniu z cementoplastykg. Koszty scenariusza
.istniejgcego” zostaty oszacowane na podstawie iloczynu liczby pacjentow, odsetkow pacjentow stosujgcych
poszczegolne terapie alternatywne i ich kosztow.

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

Tabela 28. Wyniki analizy w wariancie podstawowym - szacunkowe tgczne koszty finansowania przez NFZ
przezskoérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérnej
krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (scenariusz ,,nowy”) oraz terapii alternatywnych (scenariusz ,istniejacy”)

Lp. Rok Koszty
Scenariusz ,istniejagcy”
1 2023 - 1. rok 142 085 zt
2 2024 - 2. rok 284 170 zt
3 2025 - 3. rok 426 254 zt
4 2026 — 4. rok 568 339 zt
5 2027 - 5. rok 710 424 zt
Razem 2131272 zt
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 - 1. rok 547 529 zt
2 2024 - 2. rok 1095 058 zt
3 2025 - 3. rok 1642 587 zt
4 2026 — 4. rok 2190 116 zt
5 2027 - 5. rok 2737 645 zt
Razem 8212934 zt
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Lp. Rok Koszty
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 405 444 zt
2 2024 - 2. rok 810 888 zt
3 2025 - 3. rok 1216 332 zt
4 2026 - 4. rok 1621776 zt
5 2027 - 5. rok 2027 221 zt
Razem 6 081 662 zt

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

Ponizej w tabeli przedstawiono szacowane koszty finansowania przez NFZ przezskdérnej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci w
ramach scenariusza ,nowego”. Oszacowanie uwzglednia réwniez koszty zwigzane z leczeniem paliatywnym.

Tabela 29. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ przezskornej
krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej krioablacji pod
kontrola tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (scenariusz ,,nowy”)

Lp. Rok Koszty
Scenariusz ,,nowy” — krioablacja
1 2023 - 1. rok 253712 zt
2 2024 - 2. rok 507 425 zt
3 2025 - 3. rok 761 137 zt
4 2026 — 4. rok 1014 850 zt
5 2027 - 5. rok 1268 562 zt
Razem 3 805 687 zt
Scenariusz ,,nowy” — krioablacja + cementoplastyka
1 2023 -1.rok 293 816 zt
2 2024 - 2. rok 587 633 zt
3 2025 - 3. rok 881 449 zt
4 2026 — 4. rok 1175 266 zt
5 2027 - 5. rok 1469 082 zt
Razem 4 407 247 zt

W obliczeniach uwzgledniono koszt opieki paliatywnej
[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT]

9.2.5. Analiza wrazliwosci

W zwigzku z ograniczeniami wynikajacymi z przyjetych zatozen oraz wynikami analizy podstawowej dokonano
szacowania kosztow finansowania ze srodkéw 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: w wariancie minimalnym -20% w poréwnaniu z analizg
podstawowa oraz w wariancie maksymalnym +20% w poréwnaniu z analizg podstawowg. W ponizszych tabelach
przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci.
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Tabela 30. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe taczne koszty finansowania przez NFZ przezskoérnej krioablacji
pod kontrola tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérnej krioablacji pod kontrola
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (scenariusz ,,nowy”) oraz terapii alternatywnych (scenariusz ,istniejacy”)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,istniejagcy”
1 2023 -1.rok 99 408 zt 156 138 zt
2 2024 - 2. rok 212 868 zt 326 847 zt
3 2025 - 3. rok 326 847 zt 497 038 zt
4 2026 - 4. rok 440 308 zt 667 747 zt
5 2027 - 5. rok 568 339 zt 852 509 zt
Razem 1647 770 zt 2500 279 zt
Scenariusz ,,nowy”
1 2023 - 1. rok 432 402 zt 648 603 zt
2 2024 - 2. rok 864 804 zt 1311 259 zt
3 2025 - 3. rok 1311259 zt 1959 862 zt
4 2026 — 4. rok 1743661 zt 2622518 zt
5 2027 - 5. rok 2190 116 zt 3285174 zt
Razem 6 542 241 zt 9 827 415 zt
Koszty inkrementalne
1 2023 - 1. rok 332994 zt 492 465 zt
2 2024 - 2. rok 651 936 zt 984 412 zt
3 2025 - 3. rok 984 412 zt 1462 824 zt
4 2026 - 4. rok 1303 353 zt 1954 771 zt
5 2027 - 5. rok 1621776 zt 2432 665 zt
Razem 4894 471 zt 7 327 136 zt

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMiT]

Ponizej w tabeli przedstawiono szacowane koszty finansowania przez NFZ przezskornej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
w ramach scenariusza ,nowego” w wariancie minimalnym i maksymalnym. Oszacowanie uwzglednia rowniez
koszty zwigzane z leczeniem paliatywnym.

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci — szacunkowe koszty finansowania przez NFZ przezskérnej krioablacji pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskoérnej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ziosliwe
kosci (scenariusz ,,nowy”)

Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
Scenariusz ,,nowy” — krioablacja
1 2023 - 1. rok 200 159 zt 300 239 zt
2 2024 - 2. rok 400 319 zt 607 505 zt
3 2025 - 3. rok 607 505 zt 907 744 zt
4 2026 - 4. rok 807 664 zt 1215009 zt
5 2027 - 5. rok 1014 850 zt 1522275z
Razem 3030 497 zt 4 552 771 zt
Scenariusz ,,nowy” — krioablacja + cementoplastyka
1 2023 - 1. rok 232 243 zt 348 364 zt
2 2024 - 2. rok 464 485 zt 703 754 zt
3 2025 - 3. rok 703 754 zt 1052118 zt
4 2026 — 4. rok 935 997 zt 1 407 508 zt
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Lp. Rok Wariant minimalny Wariant maksymalny
5 2027 - 5. rok 1175 266 zt 1762 899 zt
Razem 3511745zt 5274 643 zt

W obliczeniach uwzgledniono koszt opieki paliatywnej
[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT]

9.2.6. Ograniczenia analizy

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

o danych historycznych dotyczgcych finansowania przedmiotowego swiadczenia,
o szczegotowych danych epidemiologicznych,

o danych kosztowych odnoszacych sie do oszacowan warto$ci poszczegoélnych procedur/
Swiadczen,

Mata liczebnos¢ populacji docelowej moze potencjalnie zwigkszaé niepewnos¢ oszacowan kosztow
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych przedmiotowego $wiadczenia.

Wobec zréznicowanego postepowania terapeutycznego pacjentéw z guzem kosci kwalifikujgcych sie do
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg, brak mozliwosci szczegotowego okreslenia wszystkich mozliwych schematow
postepowania i okreslenia kosztow tych terapii w obu scenariuszach.

Brak szczegotowej wyceny wnioskowanego swiadczenia w analizowanym wskazaniu.

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

Brak mozliwosci okreslenia czasu osiggniecia stabilizacji rocznej liczby pacjentow od momentu
rozpoczecia finansowania ze Srodkéw publicznych swiadczenia przezskérnej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskérnej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy
zto$liwe kosci.

Z uwagi na ograniczone dane oraz niski odsetek powiktahh po zabiegu przezskdrnej krioablacji pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej krioablacji pod
kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu
wtdrne guzy ztosliwe kosci odstgpiono od oszacowania kosztéw leczenia powiktah.

W niniejszej analizie, w celu obliczenia kosztu inkrementalnego, nie uwzgledniono odpowiedzi pacjentow
na leczenie.

9.2.7. Podsumowanie

Niniejsza analiza stanowi oszacowanie przewidywanych skutkéw finansowych wprowadzenia proponowanych
zmian do rozporzadzenia Ministerstwa Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego. Obecnie swiadczenie obejmujgce przezskérng krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ziosliwe kosci (ICD-10: C79.5) oraz przezskorng
krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5) w analizowanej populacji nie jest finansowane ze srodkéw
NFZ. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 5-letnim horyzoncie czasowym.
W jej ramach poréwnano scenariusz istniejgcy” zakladajgcy finansowanie terapii alternatywnych (komparatoréw)
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oraz brak finansowania swiadczenia przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz scenariusz ,nowy” zaktadajgcy objecie finansowaniem wnioskowanego $wiadczen.

Potencjalna populacja w scenariuszu ,nowym” to pacjenci, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia metodg
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy zitosliwe koéci wg okreslonych kryteriow wigczenia
i wykluczenia na podstawie wskazahn medycznych.

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

W analizie uwzgledniono zmienng w postaci odsetka pacjentow, ktérzy bedg wymagac¢ wytgcznie zabiegu
ablacji oraz ablacji w potgczeniu z cementoplastykg (odsetki pacjentéw w obu grupach: 50%).

Prognozowana liczba pacjentéw w analizowanych wskazaniach w ramach scenariusza ,istniejgcego”
oraz ,nowego” kwalifikujgca sie do przezskoérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci jest identyczna
i wynosi: 10 (1. rok), 20 (2. rok), 30 (3. rok), 40 (4. rok), 50 (5. rok).

Prognozowana liczba $wiadczeh w ciggu roku wynosi 1,0 zabieg nha pacjenta.

Objecie finansowaniem przedmiotowych wskazan wigze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika
publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy w ramach wariantu podstawowego.

Koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
o 1. rok: 405 444 z,
o 2.rok: 810 888 z,
o 3.rok: 1216 332 z,
o 4.rok: 1621776 z,
o b5.rok: 2027 221 zt.

Wyniki inkrementalne analizy wrazliwo$ci zaréwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym réwniez
wskazujg na dodatkowe koszty ptatnika publicznego w przypadku objecia finansowaniem $wiadczenia
przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we
wskazaniu wtérne guzy ztosliwe koéci (ICD-10: C79.5) oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).
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10. Dostepnosc¢ zasobow

W ramach opracowania dokonano analizy mozliwosci polskiego systemu ochrony zdrowia w kontekscie
wykonalnosci wprowadzenia zmian zwigzanych z objeciem finansowaniem ze $rodkéw publicznych $wiadczenia
.Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci”. Wzieto pod uwage m.in. wymagania i dostepnosé
zasobow w zakresie personelu i wyposazenia niezbednego do realizacji ww. sSwiadczenia. Dane zrédtowe
uzyskano od ekspertow klinicznych, wykorzystano takze zasoby Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych.

Kwalifikacja do zabiegu krioablacji 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 kosci sg to badania TK i/lub MR.

Obecnie zabiegi ablacji pod kontrolg technik obrazowania wykonuje sie w pracowniach tomografii komputerowej
dysponujgcych tomografami komputerowymi umozliwiajgcymi kontrole potozenia igiet ablacyjnych podczas
zabiegu. W opinii ekspertéw obecnie liczba urzgdzen tego typu w Polsce wynosi kilkanascie egzemplarzy
(sposrod ogdtem 706 tomograféw komputerowych dostepnych w Polsce w 2020 r.98). Jest to istotne ograniczenie
redukujgce liczbe pracowni, w ktérych mozliwe jest obecnie wykonanie swiadczen krioablacji. Eksperci wskazujg
przy tym na potencjalne rozszerzenie w przysziosci zakresu pracowni wykonujgcych zabiegi ablacyjne
0 pracownie rezonansu magnetycznego. W przypadku kontroli zabiegu rezonansem magnetycznym wskazane
jest, zdaniem ekspertow, posiadanie przez pracownie réwniez urzadzenia w wariancie zabiegowym, nie jest to
jednak wymaog obligatoryjny, jak ma to miejsce w przypadku tomografu komputerowego (z uwagi na mozliwosé
wykonania procedury dowolnym urzgdzeniem MR). Wedtug danych z 2020 r. w Polsce funkcjonowaty ogétem
433 urzgdzenia do rezonansu magnetycznego®.

Niezaleznie od rodzaju osrodka wykonujgcego zabieg krioablacji istotnym czynnikiem limitujgcym szybkie
wdrozenie tych swiadczen jest ograniczona dostepnos¢ zespotéw zabiegowych doswiadczonych w ich realizaciji.
Zespot niezbedny dla wykonania krioablacji 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 W lokalizaciji:
formalne 1) Pracownia Radiologii Zabiegowej,

2) Blok operacyjny,

3) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIT),

4) Oddziat Ortopedii i traumatologii ruchu lub Chirurgii ogolnej lub Chirurgii dziecigcej lub Chirurgii klatki
piersiowej lub Chirurgii klatki piersiowej dla dzieci lub Chirurgii onkologicznej lub Chirurgii onkologicznej
dla dzieci lub Urologii lub Pediatrii lub Ginekologii onkologicznej, lub Onkologii i hematologii dzieciecej lub
Onkologii klinicznej lub Hematologii.

Personel 1) Co najmniej dwdéch lekarzy posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j

medyczny* lub posiadajgcych specjalizacje Il stopnia w dziedzinie radiologii lub rentgenodiagnostyki lub
radiodiagnostyki z nastepujagcym udokumentowanym do$wiadczeniem w radiologii zabiegowe;j:
a) Samodzielne wykonanie co najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK / MR,

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

3) Pielegniarka po przeszkoleniu w zakresie specyf ki zabiegéw radiologii interwencyjnej, ze szczegélinym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK / MR,

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

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

% 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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realizacji badan

Nazwa Wymagania
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji
w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki),
5) Technik elektroradiologii po przeszkoleniu w zakresie specyfki zabiegdéw radiologii interwencyjnej, ze

szczegoblnym uwzglednieniem zabiegoéw pod kontrolg TK / MR.

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

udzielania zabiegu,

swiadczen 2) Mozliwos¢ zaplanowania leczenia na posiedzeniach zespotéw wielodyscyplinarnych z udziatem
onkologéw klinicznych, specjalistow od leczenia bodlu (zwykle anestezjologéw), radioterapeutow,
ortopeddw, neurochirurgéw i radiologéw interwencyjnych.

Zapewnienie W lokalizaciji:

1) Do zabiegdéw pod kontrolg TK: Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopia TK),

2) Do zabiegéw pod kontrolg MR: rezonans magnetyczny z sekwencjami pozwalajgcymi na wykonywanie
zabiegow,

3) Aparat do znieczulenia ogdlnego,

4) Gazy medyczne,

5) Odadziat chirurgiczny lub ortopedyczny konieczny w razie wystgpienia pow ktan pozabiegowych.

Dostep do:
1) badan laboratoryjnych,
2) USG,
3) TK.

*W trakcie realizacji zlecenia otrzymano od eksperta weryfikacie wymogéw dot. personelu (I NNHIININEEE). c<spert
po konsultacji z innymi specjalistami zaproponowat nastepujgcg modyf kacje wymogéw
1) Co najmniej dwdch lekarzy:
a) Co najmniej jeden lekarz posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub posiadajgcy
specjalizacje Il 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 posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie ortopedii
i traumatologii narzagdu ruchu lub neurochirurgii lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki
obrazowe;.
2) Co najmniej jeden z lekarzy wykonujgcych zabieg powinien mie¢ udokumentowane doswiadczenie samodzielne wykonanie co
najmniej 100 zabiegéw pod kontrolg TK / MR.
3) Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

Zgodnie z opinig ekspertéw obecne zasoby systemowe stanowig istotne ograniczenie w kontekscie zdolnosci do
wykonywania zabiegdéw krioablacji we wskazaniu uwzglednionym w niniejszym opracowaniu. Ograniczenia
zwigzane sg przede wszystkim z brakiem finansowania ww. $wiadczeh ze srodkéw publicznych skutkujgcym
brakiem zasadno$ci zwiekszania zasobdéw w zakresie procedur ablacyjnych. W rezultacie liczba wykonywanych
zabiegéw w pierwszych latach od rozpoczecia finansowania wnioskowanego swiadczenia bedzie niewielka.

W kolejnych latach, wraz z przewidywanym wzrostem liczby specjalistéw wykwalifikowanych w zabiegach
krioablacji oraz przekonanych o stusznosci zastosowania tej terapii, a takze dostepnosci niezbednego sprzetu,
liczba wykonywanych zabiegéw bedzie rosta. Istotnym aspektem zwigzanym ze zwiekszeniem liczby zabiegow
bedzie aktualizacja i rozpowszechnienie wytycznych klinicznych wskazujgcych na zasadno$¢ 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

¢ Kiliniczne 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 przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowe;j
lub rezonansu magnetycznego. Obrazowanie stosowane jest w celu planowania zabiegu, wtasciwego
celowania w trakcie zabiegu, monitorowania, modyfikacji srodzabiegowej i oceny odpowiedzi na leczenie.

e U znaczacej wiekszosci pacjentow poddanych krioablacji guzéw kosci konieczne jest jednoczasowe
wykonanie zabiegu cementoplastyki bedacej jednym z elementdw paliatywnej terapii przerzutéw do kosci.
Jest zwykle wykonywana w celu zmniejszenia bolu w przypadku przerzutéw zlokalizowanych
w kregostupie i miednicy. Moze by¢ réwniez stosowana do stabilizacji kosci w przypadku przerzutéw
osteolitycznych lub mieszanych, ograniczajgc ryzyko ztaman patologicznych. tgczenie krioabalcji
z cementoplastykg pozwala na zminimalizowanie ryzyka ztaman patologicznych, ktére wystepujg u czesci
pacjentdw leczonych radioterapig. Ztamania takie powodujg czesto trwate unieruchomienie pacjenta,
a w niektorych przypadkach mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia rdzenia kregowego.

o Wskazuje sie, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy ocenia¢
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?), skutecznosé
techniki (czy guz zostat skutecznie usuniety?), zachorowalno$¢ (czy uniknieto struktur krytycznych
i powiktan?)70.

¢ 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 badan na duzych populacjach.

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

e Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych, przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej oraz analizy danych
naukowych pochodzacych z przegladéw systematycznych mozna wnioskowaé, ze populacja docelowa
pacjentow kwalifikujgcych sie do metod ablacyjnych w leczeniu wtdérnych guzéw kosci powinna by¢ $cisle
wyselekcjonowana. Pacjenci, powinni spetniaé nastepujgce kryteria kwalifikacji do wnioskowanego
swiadczenia: potwierdzone rozpoznanie przerzutu nowotworowego do kosci powodujgcego bdl
utrudniajagcy codzienne funkcjonowanie z przeciwskazaniami do leczenia chirurgicznego.

e W badaniach poréwnujgcych techniki ablacyjne z resekcjg chirurgiczng podkresla sie przewage
przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej ze wzgledu na mniejszg inwazyjnosc,
krotszy okres rekonwalescencji (i pobytu w szpitalu) oraz niewielki odsetek powiktanh. Krioablacje mozna
wykonywaé za pomocg kilku igiet co pomaga objg¢ wiekszy obszar strefg ablacji i niszczy¢é wieksze
zmiany guzowate. Zaletg przezskérnej krioablacji pod kontrolg badania obrazowego moze by¢ mniejsza
bolesnos¢ w przebiegu pooperacyjnym.

e Metoda przezskdrnej krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z lub bez cementoplastyki stanowi dodatkowg opcje terapeutyczng dla pacjentéw obecnie leczonych
operacyjnie, paliatywnie lub poddanych leczeniu systemowemu lub radioterapig stereotaktyczng. Moze

70 Ahmed M, Solbiati L, Brace CL, Breen DJ, Callstrom MR, Charboneau et.al.; International Working Group on Image-guided Tumor Ablation;
Interventional Oncology Sans Frontiéres 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.
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by¢ stosowana u odpowiednio wybranych pacjentéw z bolesnymi przerzutami do kregostupa, u ktérych
zwyczajowo stosowano otwarte techniki operacyjne i/lub radioterapia.

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 50 pacjentéw/rocznie.

e Kluczowym elementem realizacji Swiadczenia jest: dostepnos¢ personelu medycznego posiadajgcego
doswiadczenie w wykonywaniu tego typu zabiegébw pod kontrolg obrazowania oraz dostepnos¢ do
sprzetu do krioabalcji oraz tomografu komputerowego zabiegowego oraz rezonansu magnetycznego.

e Analizowane Swiadczenie opieki zdrowotnej wymaga wyceny.
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14. Aneks

WS.4220.20.2022

Zatacznik 1. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg AGREE II

Tabela 33. Ocena jakosci wytycznych praktyki klinicznej wg AGREE II

Ocena AGREE w Domenie lll Jakos¢ i rzetelnos¢é procesu tworzenia
Nazwa wytycznych
wytycznych
CIRSE 2015 14%
CIRSE 2022 21%

Ocena AGREE przeprowadzona przez dwoéch analitykow.

Zatacznik 2. Strategie wyszukiwania badan wtérnych

Tabela 34. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 7.11.2022)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow
exp "Bone and Bones"/ 663 951
exp Neoplasm Metastasis/ 219 694
land2 3967
("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or "bones
metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or "bony metastases" or
"spine metastasis” or "spine metastase" or "spine metastase" or "spine metastases" or "spinal
metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or "skeleton metastasis" or "skeleton metastase"
4 or "skeleton metastases" or "skeletal metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases” or 33912
"0sseous metastasis" or "osseous metastase” or "osseous metastases” or "osteoblastic metastasis" or
"osteoblastic metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis" or “"osteoplastic
metastase"” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase" or "vertebral
metastases” or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra metastases" or "vertebrae
metastasis" or "vertebrae metastase" or "vertebrae metastases").ab,kwiti.
5 "metastases involving".ab,kw,ti. 293
(bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwiti. 1223219
5and 6 101
("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary neoplasia" or
8 "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or "secondary carcinoma" or 8 609
"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary malignancies").ab,kw,ti.
9 6 and 8 902
10 3ordor7or9 38 133
11 exp Cryosurgery/ 13924
12 ("cryoballoon ablation™ or “cryoballoon ablations" or “cryoablative therapy" or “cryoablative therapies" or 11 975
cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries).ab,kwi,ti.
13 1l or12 20 087
14 10 and 13 153
15 exp "systematic review"/ 211178
16 "systematic review".ab,pt,ti. 370 952
17 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 486 821
18 15o0r 16 or 17 491 906
19 14 and 18 8
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Tabela 35. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Embase via Ovid (data wyszukiwania 7.11.2022)
Lp. Kwerenda Liczba rekordéow
1 exp bone metastasis/ 52 320
("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or "bones
metastase” or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or "bony metastases" or
"spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or "spine metastases" or “"spinal
metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or "skeleton metastasis" or "skeleton metastase"
2 or "skeleton metastases" or "skeletal metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or 41011
"osseous metastasis" or "osseous metastase" or "osseous metastases" or "osteoblastic metastasis" or
"osteoblastic metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis" or “"osteoplastic
metastase” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase" or "vertebral
metastases” or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra metastases" or "vertebrae
metastasis" or "vertebrae metastase" or "vertebrae metastases").ab,kwiti.
"metastases involving".ab,kw,ti. 320
(bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kw,ti. 1252 164
3and 4 120
("secondary tumor" or “"secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary neoplasia" or 11 074
6 "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or “secondary cancers" or "secondary carcinoma" or
"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary malignancies").ab,kwi,ti.
7 4 and 6 1429
lor2or5o0r7 66 723
exp cryosurgery/ 9 206
10 ("cryoballoon ablation™ or “cryoballoon ablations" or “cryoablative therapy" or “cryoablative therapies" or 13 302
cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries).ab,kwi,ti.
11 9or 10 18 370
12 8 and 11 281
13 exp "systematic review"/ 376 931
14 "systematic review".ab,pt,ti. 292 025
15 (systematic* and review*).ab,pt,ti. 422 917
16 13 or 14 or 15 546 927
17 12 and 16 16
Tabela 36. Strategia wyszukiwania badan wtérnych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 2.11.2022)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
MeSH descriptor: [Bone and Bones] explode all trees 84
MeSH descriptor: [Neoplasm Metastasis] explode all trees 10
#1 AND #2 0
("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or "bones
metastase” or "bones metastases” or "bony metastasis" or "bony metastase" or "bony metastases" or
"spine metastasis” or “"spine metastase” or "spine metastase" or "spine metastases" or "spinal
metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or "skeleton metastasis" or "skeleton metastase"
4 or "skeleton metastases" or "skeletal metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal metastases" or 13
"0sseous metastasis" or "osseous metastase" or "osseous metastases" or "osteoblastic metastasis" or
"osteoblastic metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic metastasis” or "osteoplastic
metastase” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or "vertebral metastase” or "vertebral
metastases" or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or "vertebra metastases" or "vertebrae
metastasis" or "vertebrae metastase" or "vertebrae metastases"):ti,ab,kw
("metastases involving"):ti,ab,kw 1
(bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae):ti,ab,kw 676
7 #5 AND #6 0
("secondary tumor" or “"secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary neoplasia" or
8 "secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or "secondary carcinoma" or 18
"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary malignancies"):ti,ab,kw
9 #6 AND #8 6
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow

10 #3 OR #4 OR #7 OR #9 19

11 MeSH descriptor: [Cryosurgery] explode all trees 3

12 ("cryoballoon ablation™ or "cryoballoon ablations" or "cryoablative therapy" or “cryoablative therapies" or 9
cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries):ti,ab,kw

13 #11 OR #12

14 #10 AND #13
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub

WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).
Zalacznik 3. Diagram selekcji badan wtérnych
Medline (Ovid) EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrédta
N=8 N =16 N=0 N=0
A 4
Przed usunigciem duplikatéw: N = 24 —> Usuniete duplikaty: N=5
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: N = 19 —> Wykluczono: N = 15
A
Weryfikacja w oparciu o petne teksty: N = 4 > Wykluczono: N = 2

A

Publikacje wigczone do analizy: N = 2

= Brak petnego tekstu: 1

= Niewtasciwa populacja: 1

Publ kacje z referencji: N =0
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Zalacznik 4. Strategie wyszukiwania publikacji analiz ekonomicznych

Tabela 37. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania 9.11.2022)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

exp Cryoablation/ 13 926
2 ("cryoballoon ablation™ or "cryoballoon ablations" or “cryoablative therapy" or "cryoablative therapies" 8613

or cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries).ab,kw,ti.
3 lor2 16 725
4 exp "Bone and Bones"/ 664 183
5 exp Neoplasm Metastasis/ 219 750
6 4and 5 3967
7 ("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or "bones

metastase" or "bones metastases"” or "bony metastasis” or "bony metastase" or "bony metastases" or

"spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or "spine metastases" or "spinal

metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or "skeleton metastasis" or "skeleton

metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal

metastases” or "osseous metastasis" or "osseous metastase" or "osseous metastases" or 26 511

"osteoblastic metastasis" or "osteoblastic metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic

metastasis" or "osteoplastic metastase" or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or

"vertebral metastase" or "vertebral metastases" or "vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or

"vertebra metastases" or “vertebrae metastasis" or "vertebrae metastase" or ‘“vertebrae

metastases").ab,kwiti.

"metastases involving".ab,kwiti. 224

(bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwiti. 946 175
10 8and9 75
11 ("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary neoplasia" or

"secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or "secondary carcinoma" or 6 589

"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary malignancies").ab,kwiti.
12 9and 11 688
13 6or7orl0ori2 30 525
14 (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

. " . W At " w S m e : 692 088

cost-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").ab,ti.
15 13 and 14 676
16 3and 15 4

Tabela 38. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania 9.11.2022)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow

exp Cryosurgery/ 9 206

("cryoballoon ablation" or “cryoballoon ablations" or "cryoablative therapy" or "cryoablative therapies" 13 302

or cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries).ab,kw,ti.

lor2 18 370

exp bone metastasis/ 52 325

("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or "bones

metastase" or "bones metastases"” or "bony metastasis” or "bony metastase" or "bony metastases" or

"spine metastasis" or "spine metastase" or "spine metastase" or “"spine metastases" or "spinal

metastasis" or “"spinal metastase" or spinal metastases or "skeleton metastasis" or "skeleton

metastase” or "skeleton metastases” or "skeletal metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal

metastases” or "osseous metastasis” or "osseous metastase" or "osseous metastases” or 41 019

"osteoblastic metastasis" or "osteoblastic metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic

metastasis" or "osteoplastic metastase” or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or

"vertebral metastase" or "vertebral metastases" or "vertebra metastasis” or "vertebra metastase" or

"vertebra metastases" or "vertebrae metastasis" or 'vertebrae metastase" or ‘“vertebrae

metastases").ab,kwi,ti.

"metastases involving".ab,kw,ti. 320

(bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae).ab,kwiti. 1252 357
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow

6 and 7 120

("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm" or "secondary neoplasia" or

"secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or "secondary carcinoma" or 11 079

"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary malignancies").ab,kwiti.
10 7and 9 1430
11 4or5o0r8orl0 66 733
12 3and 11 281
13 (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

: " . W A o " S m e : 906 667

cost-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").ab,ti.
14 12 and 13 10

Tabela 39. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania 09.11.2022 r.)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow

MeSH descriptor: [Cryosurgery] explode all trees 388
2 ("cryoballoon ablation" or "cryoballoon ablations" or "cryoablative therapy" or "cryoablative therapies"” 1006

or cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries):ti,ab,kw
3 #1 or #2 1006
4 MeSH descriptor: [Bone and Bones] explode all trees 14164
5 MeSH descriptor: [Neoplasm Metastasis] explode all trees 5509
6 #4 and #5 18
7 (("bone metastasis" or "bone metastase" or "bone metastases" or "bones metastasis" or "bones 2850

metastase" or "bones metastases" or "bony metastasis" or "bony metastase" or "bony metastases" or

"spine metastasis" or "spine metastase" or “"spine metastase" or "spine metastases" or "spinal

metastasis" or "spinal metastase" or spinal metastases or "skeleton metastasis" or "skeleton

metastase" or "skeleton metastases" or "skeletal metastasis" or "skeletal metastase" or "skeletal

metastases" or "osseous metastasis" or "osseous metastase" or "osseous metastases” or

"osteoblastic metastasis" or "osteoblastic metastase" or "osteoblastic metastases" or "osteoplastic

metastasis" or "osteoplastic metastase" or "osteoplastic metastases" or "vertebral metastasis" or

"vertebral metastase" or "vertebral metastases" or “vertebra metastasis" or "vertebra metastase" or

"vertebra metastases" or ‘"vertebrae metastasis" or "vertebrae metastase" or ‘"vertebrae

metastases")):ti,ab,kw

(("metastases involving™)):ti,ab,kw 11

((bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae)):ti,ab,kw 76025
10 #8 and #9 5
11 (("secondary tumor" or "secondary tumors" or "secondary neoplasm” or "secondary neoplasia” or 505

"secondary neoplasias" or "secondary cancer" or "secondary cancers" or "secondary carcinoma" or

"secondary carcinomas" or "secondary malignancy" or "secondary malignancies")):ti,ab,kw
12 #9 and #11 80
13 #6 or #7 or #10 or #12 2936
14 (("primary tumor" or "primary tumors" or "primary neoplasm" or "primary neoplasia" or "primary 5215

neoplasias" or "primary cancer" or "primary cancers" or "primary carcinoma" or "primary carcinomas"

or "primary malignancy" or "primary malignancies")):ti,ab,kw
15 #9 and #14 552
16 ((malignant neoplasm)):ti,ab,kw 6347
17 #4 or #7 16958
18 #16 and #17 81
19 #13 or #15 or #18 3316
20 #3 and #19 9

((economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or “cost analysis" 70703
21 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-

effectiveness or "cost effectiveness" or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" or "economic review"
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Lp. Kwerenda Liczba rekordow

or "pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or “"pharmacoeconomic model" or
"pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology assessment")):ti,ab,kw

22 #20 and #21 0

Tabela 40. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and Dissemination (data
wyszukiwania 09.11.2022 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordow

"cryoballoon ablation" or "cryoballoon ablations" or "cryoablative therapy" or "cryoablative therapies"

h ) . 104
or cryoablation or cryoablations or cryosurgery or cryosurgeries

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
2 cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or cost- 24 996
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”

bone or bones or spine or skeleton or vertebra or vertebrae 3762
#1 and #2 and #3 0

Dodatkowo przeszukano baze:

o Rejestr analiz kosztéw-efektywnosci CEAR (ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry) CEA Registry -
Center for the Evaluation of Value and Risk in Health (cear.tuftsmedicalcenter.org/):
o Stowa kluczowe: Cryotherapy

o Liczba wynikéw: 1 (data wyszukiwania 09.11.2022)
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Zalacznik 5. Diagramy selekcji analiz ekonomicznych

WS.4220.20.2022

Publikacje wigczone do analizy: n =3

Medline Embase Cochrane Inne zrédta
n=4 n=10 n=0 n=1
A
Przed usunigciem duplikatéw: n = 15 P Usuniete duplikaty: n=5
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty: n = 10 »  Wykluczono: n=7
A
Weryfikacja w oparciu o petne teksty: n =3 » Wykluczono: n =0
v
| Publkacje z referencji: n =0
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022

bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

Zalgcznik 6. Ocena jakosci badan witaczonych do analizy

Tabela 41. Skala AMSTAR 2 dla badan wtérnych (ocena: TAK=1, CZESCIOWO TAK=0,5, NIE=0)

Badanie
Pytanie
Gennaro 2019 Sagoo 2022
1. Czy pytania badawcze i kryteria wtgczenia do przegladu zawieraty elementy PICO? 1 1
2. Czy przeglad zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody uzyte w przeglagdzie zostaty okreslone przed jego 1 1
przeprowadzeniem i czy uzasadniono jakiekolwiek znaczace odchylenia od protokotu?
3. Czy wybor rodzaju wtaczonych do przegladu badan zostat uzasadniony przez autoréw? 1 0
4. Czy autorzy przegladu korzystali z obszernej strategii przeszukiwania literatury? 0 0
5. Czy wybor badan do przegladu byt przeprowadzony przez dwdch analitykéw? 0 1
6. Czy ekstrakcja danych do przeglgdu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? 0 1
7. Czy autorzy przegladu przedstawili liste wykluczonych badan wraz z uzasadnieniem wykluczen? 0 0
8. Czy autorzy przegladu przedstawili wystarczajgco doktadng charakterystyke wigczonych badan? 0 0,5
9. Czy autorzy przegladu uzyli odpowiednich narzedzi do oceny ryzyka btedu systematycznego (RoB) w 1 1
poszczegdlnych badaniach wigczonych do przegladu?
10. Czy autorzy przegladu zamiescili informacje o zrédtach finansowania dla poszczegdlnych badan wigczonych do 0 0
przegladu?
11. Jesli przeprowadzono meta-analize, to czy w przegladzie uzyto odpowiednich metod statystycznych przy w celu 0 1
uzyskania tgcznych wynikow?
12. Jesli przeprowadzono meta-analize, to czy w przegladzie oceniono potencjalny wpltyw ryzyka btedu 0 0
systematycznego (RoB) w poszczegdlnych badaniach na wyniki metaanalizy lub innej kumulacji wynikéw?
13. Czy autorzy przegladu wzieli pod uwage ocene ryzyka btedu systematycznego (RoB) w poszczegdlinych badaniach 1 0
przy interpretacji / oméwieniu wyn kéw przegladu?
14. Czy autorzy przegladu odniesli sie w satysfakcjonujgcy sposéb do obserwowanej w przegladzie heterogenicznosci 0 0
wynikow?
15. Jesli przeprowadzono synteze ilosciowa wynikéw, to czy w przegladzie zamieszczono ocene prawdopodobienstwa 0 1
btedu publikacji i oméwiono jej prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?
16. Czy autorzy odniesli sie do potencjalnych zrodet konfliktu intereséw, takich jak zrédta finansowania przegladu? 1
Podsumowanie wynikéw (maksymalna liczba punktéw wynosi: 16) 6 8,5
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub

bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

WS.4220.20.2022

Zalacznik 7. Tabele ekstrakcji wynikdw z badan wtérnych wigczonych do
analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Tabela 42. Wyniki badan wtérnych — Sagoo 2022 i Gennaro 2019

Interwencja Synteza
Badanie 'S Punkt koncowy Tt n o Populacja Wynik
Komparator ilosciowaljakosciowa
Skutecznosé
Sagoo Krioablacja | Ocena nasilenia Metaanaliza (4 badania: Pacjenci z przerzutowymi MD=5,03 (95% ClI: 4,24,
2022 (PCA) bélu w Autrusseau 2021, guzami kregostupa N=89 5,82); (1>=21%; p<0,01)
przekonwertowanej | Masala 2013, Motta
skali o zakresie 0- 2017, Tomasian 2016)
10 po 1 miesigcu
od PCA
Ocena nasilenia Metaanaliza (4 badania: Pacjenci z przerzutowymi MD=4,61 (95% CI: 3,27;
bélu w Autrusseau 2021, guzami kregostupa N=89 5,95); (1>=95%; p<0,01)
przekonwertowanej | Masala 2013, Moses
skali o zakresie 0- 2020, Motta 2017)
10 dla ostatniego
okresu obserwacji
Lokalna kontrola Moses 2020 Pacjenci z przerzutowymi 5/7 zmian z zajeciem
guza guzami kregostupa N=14 zewnatrzoponowym
(71,4%)
Tomasian 2016 Pacjenci z przerzutowymi 30/31 zmian (96,8%)
guzami kregostupa N=14
Gravel 2019 Pacjenci z przerzutowymi 32/54 zmian (59,3%)
guzami kregostupa N=39
Autrusseau 2021 Pacjenci z przerzutowymi 6/10 zmian (60%)
guzami kregostupa N=41
Guenette 2016 Pacjenci z przerzutowymi 3/3 zmian przerzutowych
guzami kregostupa N=3 (100%)
Gravel 2021 Pacjenci z przerzutowymi 3/3 (100%)
guzami kregostupa N=3
Bezpieczenstwo
Sagoo Krioablacja | Powiktania Ogotem Pacjenci z przerzutowymi 12/148 (8,1%)
2022 (PCA) guzami kregostupa N=148
Powazne Ogotem Pacjenci z przerzutowymi 3/148 (2,0%):
powiktania (ang. guzami kregostupa N=148 pooperacyjna trwata
major parapareza,
complications) Srodoperacyjne
(CTCAE  stopien: zaburzenia rytmu serca
3-5) wymagajgce stymulatora
i okotoproceduralna
kardiomiopatiia
takotsubo u pacjenta z
przerzutowym
nerwiakiem
przyzwojowym
tagodniejsze Ogétem Pacjenci z przerzutowymi 9/148 (6,1%): najczesciej
powikfania (ang. guzami kregostupa N=148 wystepujgce -
minor radikulopatia  korzenia
complications) nerwu przejsciowego
(CTCAE stopien 1- konczyny dolnej
2)
Whioski i ograniczenia
Sagoo Krioablacja | Wnioski:
2022 (PCA) PCA jako samodzielna lub uzupetniajgca opcja terapeutyczna, moze byé stosowana u odpowiednio wybranych
pacjentéw z bolesnymi przerzutami do kregostupa, u ktérych zwyczajowo stosowano otwarte techn ki
operacyjne i/lub radioterapie. Przeglad wykazat, ze PCA jest skuteczne w tagodzeniu bélu w okresie $rednio i
krétkoterminowym. Ponadto odnotowano dtugotrwatg lokalng kontrole guza oraz minimalne powazne i tagodne
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Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub WS.4220.20.2022
bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).
Interwencja
; . Synteza . .
Badanie Vs Punkt koncowy Tt et Populacja Wynik
Komparator ilosciowaljakosciowa
powikfania. Jednakze uzasadniona pozostaje ocena skutecznosci PCA kregostupa w terapii z zamiarem
wyleczenia i paliatywnym w ramach wigkszych badan prospektywnych z dtuzszym okresem obserwacji.
Ograniczenia:
¢ Nieliczne, n-RCT (jednoramienne) badania wtgczone do przegladu,
e Znaczna heterogeniczno$¢ wigczonych badan,
e Zagregowana nieliczna kohorta pacjentow,
e Zroznicowane i krotkie okresy obserwacji wigczonych badan,
e Zaawansowana choroba ogoélnoustrojowa i choroby wspdtfistniejgce u wielu wtgczonych do badan
pacjentéw,
e Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych oceny kontroli lokalnej guza.
Interwencja Synteza Populacja
Badanie VS Punkt koncowy ilosciowaljakosciowa Wynik
Komparator
Gennaro | Krioablacja | Ocena nasilenia Tomasian 2016 Pacjenci z nowotworem Przed leczeniem: 8,0
2019 (CA) bélu wg NRS wtérnym kosci W 0-1 tygodniu: 3,0
N=14 pacjentow z tgcznie 31 W 1-4 tygodniu: 3,0
zmianami W 4-12 tygodniu: 3,0
Ocena nasilenia Wallace 2016 Pacjenci z nowotworem Przed leczeniem: 8,0
bélu wg NRS wtornym kosci W 0-1 tygodniu: 5,0
N=56 z fgcznie 96 zmiany W 1-4 tygodniu: 5,0
W 4-12 tygodniu: 4,5
W 24 tygodniu: 7,5
Bezpieczenstwo
Gennaro | Krioablacja | Powiktania ciezkie | 2 badania Pacjenci z  nowotworem | 3/70 (4,29%): krwiak
2019 (CA) wtérnym kosci optucnej (n=2),
N=70 opadajgca stopa (n=1)
Gennaro | Krioablacja | Powikfania lekkie 2 badania Pacjenci z  nowotworem | 3/70 (4,29%):
2019 (CA) wtornym kosci pooperacyjny bol nerwu
N=70 korzeniowego konczyny
dolnej (n=2), zatamanie
zeber z minimalnym
przemieszczeniem (n=1)
Whioski i ograniczenia
Gennaro | Krioablacja | Wnioski:
2019 (CA) Autorzy podkre$lajg, ze nie ma wystarczajgcych danych naukowych wskazujgcych na korzy$é stosowania

jednej techniki ablacji nad inng. Zaletag CA moze by¢ mniejsza bolesno$é w przebiegu pooperacyjnym, jest
bezpieczniejsza w stosunku do otaczajgcych struktur i niewrazliwa na lityczng lub blastyczng konsystencje
zmian. Réwnoczesne stosowanie wielu kriosond pozwala na leczenie duzych i nieregularnych mas. Ponadto
opisano mozliwy efekt addytywny spowodowany uktadowa przeciwnowotworowg odpowiedzig immunologiczng
stymulowang przez CA. Gtéwng wadg CA jest wysoki koszt.

Ograniczenia:
e Brak badan poréwnawczych;
e Heterogenicznos¢ badan;
e Ocena bdélu za pomoca réznych skal w poszczegolnych badaniach
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