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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki
piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” jako swiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j:
,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy
nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego w zaproponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskdrna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego po przeprowadzeniu programu pilotazowego.

Uzasadnienie rekomendacji

Guzy nowotworowe klatki piersiowej mogg mieé charakter pierwotny lub wtdrny,
do najczestszych nowotwordw w tej grupie zaliczany jest rak ptuca. Rak ptuca to takze
najczesciej wystepujacy w Polsce nowotwor ztosliwy (odpowiednio u mezczyzn i kobiet 20%
i10% wszystkich przypadkéw nowotworéw) oraz pierwsza przyczyna zgonow
nowotworowych (odpowiednio u mezczyzn i kobiet 30% i 17% wszystkich zgondéw
spowodowanych przez nowotwory). Aktualnie ze srodkéw publicznych finansowany jest
szereg opcji terapeutycznych, do gtdwnych nalezg interwencje chirurgiczne, radioterapia
stereotaktyczna oraz farmakoterapia.

Kliniczne wskazania do ablacji guza dzielg sie na ablacje wykonywane w celu wyleczenia
(tj. osiggniecia celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komodrek
nowotworowych w obrebie guza(-éw) i bez innych znanych ognisk nowotworowych
w organizmie) lub paliatywne (w celu ztagodzenia objawdw choroby). Krioablacja jest
technologig medyczng, ktéra polega na niszczeniu tkanki guza za pomocg niskiej temperatury.
Stanowi ona dodatkowg opcje terapeutyczng dla pacjentdw obecnie leczonych paliatywnie
lub poddanych leczeniu systemowemu lub radioterapii stereotaktycznej. Technologia
ta powinna by¢ brana pod uwage, jesli jest mozliwo$¢ zniszczenia wszystkich zmian
przerzutowych. Krioablacje mozna fgczy¢ z innymi terapiami radykalnymi np. resekcja,
w sytuacji, gdy nie wszystkie zmiany mozna pokry¢ strefg ablacji.
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Podstawowym argumentem dla niniejszej rekomendacji s3 wyniki analizy klinicznej, ktore
charakteryzuja sie niskg jakoscig. Wyniki istotne statystyczne uzyskano w badaniach dla
dtugosci czasu przezycia pacjentow (krioablacja 14 mies. vs leczenie paliatywne 7 mies.; Niu
2013) i przezycia wolnego od progresji (krioablacja+gefitinib: 8,4 mies. vs gefitinib: 5,2 mies;
Gu 2011). W przypadku pozostatych punktéw koncowych uzyskane wyniki nie osiggnety
istotnosci statystycznej lub ocena pewnosci dowoddéw naukowych (GRADE) wskazuje na niska
pewnos$¢ dostepnych danych. W profilu bezpieczeristwa raportowane zdarzenia niepozadane
po zabiegu krioablacji obejmowaty m.in.: krwioplucie (od 5% do 51,6%), odme optucnowa
(od 12,5% do 38,7%), bradykardie (9,7%), nadcisnienie (12,9%), goraczke (19,3%), kaszel
i plwocine z krwig (29%), tagodny krwotok do watroby (12%).

Pod uwage wzieto takze analize wptywu na budzet. Objecie refundacjg ocenianego
Swiadczenia bedzie wigzato sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika publicznego.
Koszty inkrementalne wzgledem scenariusza istniejgcego wynoszg odpowiednio od 391 823 zt
w 1 roku (10 pacjentéw) do 2 784 919 zt w 5 roku (70 pacjentow). Nalezy wskaza¢, ze brak jest
rzeczywistych danych o liczbie pacjentow, ktérzy bedg kwalifikowaé sie do zabiegu. Populacja
docelowa zostata oszacowana na podstawie opinii ekspertdw, co wptywa na niepewnosc
wynikéw analizy wptywu na budzet.

Rekomendacje kliniczne wskazujg, ze krioablacja jest skuteczng interwencjg w leczeniu guzéw
nowotworowych klatki piersiowej, a takze, iz cechuje sie wysokg precyzjg, ktéra moze by¢
wazna w leczeniu guzéw przylegajacych do wrazliwych struktur. Rekomendacje refundacyjne
wypowiadajg sie pozytywnie na temat refundacji krioablacji, skupiajac sie w szczegdlnosci
na maksymalnej kwocie dofinansowania $wiadczenia.

Prezes Agencji, majac na uwadze niepewnos$é wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegdlnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztéw proponowanej interwenciji,
a takze ogolny sposdb przedstawienia wnioskowanego $wiadczenia w przekazanej wraz
ze zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskérng krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
ztodliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)
po wczesniejszym przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktérego zostanie
dokonana wycena s$wiadczenia, a takze zostang wypracowane ogodlnopolskie zalecenia
terapeutyczne i optymalne rozwigzania organizacyjne. Program pilotazowy powinien by¢
realizowany w osrodkach zajmujgcych sie kompleksowym leczeniem chorych na raka ptuca lub
w ramach wspdtpracy miedzyosrodkowej. Kwalifikacje do zabiegu sugeruje sie przeprowadzac
przez zespdt obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, torakochirurga
i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujacy sie realizacjg programu powinien
raportowac wyniki kliniczne i koszty udzielanych swiadczen.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j:
,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztodliwe guzy
nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” jako s$wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny
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Guzy nowotworowe klatki piersiowej mogg miec¢ charakter pierwotny lub wtérny. Wsréd nowotworéw
pierwotnych w tym obszarze mozna wymieni¢ nowotwory ptuc (ICD-10: C34), sSrddpiersia lub optucnej
(ICD-10: C38). Klatka piersiowa jest réwniez miejscem czestych przerzutéw nowotwordw o pierwotnej
lokalizacji w innych czesciach ciata — przede wszystkim raka jelita grubego, raka piersi, raka nerki,
czerniaka, miesaka oraz raka gtowy i szyi. Nowotwory wtdrne klatki piersiowej, podobnie jak
w przypadku guzéw pierwotnych, obejmujg przerzuty nowotworowe do ptuc (ICD-10: C78.0),
Srddpiersia (ICD-10: C78.1) lub optucnej (ICD-10: C78.2).

Najczestszymi nowotworami klatki piersiowej sg nowotwory ptuc. Ze wzgledu na pochodzenie
komodrek nowotworowych wyrdznia sie 2 typy raka ptuc: drobnokomérkowy (ang. small-cell lung
cancer, SCLC) i niedrobnokomorkowy (ang. non-small-cell lung cancer, NSCLC). NSCLC stanowi ok. 80—
85% wszystkich nowotworéw ptuc, a jego gtdwne podtypy to: gruczolakorak, rak ptaskonabtonkowy
i rak wielkokomdrkowy. Rézni sie on od innych typdw histologicznych tym, ze rozwija sie wolniej
i charakteryzuje sie ograniczong chemiowrazliwoscig. SCLC to ok. 10-15% wszystkich nowotworéw
ptuc. Ten typ nowotworu ptuc rézni sie od innych typdéw histologicznych pod wzgledem wielu cech
biologicznych oraz klinicznych (wysoki wskaznik proliferacji, krotki czas podwojenia masy guza,
wyjatkowa sktonnos¢ do wczesnego tworzenia przerzutdw, chemiowrazliwos¢ i wzgledna
promieniowrazliwos$é). W zakresie nowotwordw pierwotnych optucnej najczesciej wystepuje ztosliwy
miedzybtoniak optucnej (C45.0 Miedzybtoniak optucnej), natomiast w przypadku nowotwordéw
Srédpiersia sg to grasiczaki, raki grasicy oraz guzy zarodkowe (germinalne).

Do typowych objawdw nowotwordw klatki piersiowej nalezy ograniczenie wydolnosci oddechowej lub
dusznosé, bol w klatce piersiowej, krwioplucie lub czeste zapalenia ptuc. Objawy prognostyczne raka
ptuca to utrata apetytu, utrata masy ciata, zmeczenie, dusznos$¢ oraz bél w klatce piersiowej lub
w zebrach. Pacjenci z rakiem ptuca prawie zawsze majg objawy w momencie rozpoznania.

Rokowanie jest lepsze, jesli objawy sg spowodowane guzem pierwotnym, a nie chorobg przerzutowg
lub zespotami paranowotworowymi, ale takie we wczesnych stadiach choroby. U chorych
w zaawansowanym stadium nowotworu rokowanie zalezy w najwiekszym stopniu od stanu sprawnosci
i stopnia ubytku masy ciata w okresie poprzedzajagcym rozpoznanie. Wskazniki przezycia po pieciu
latach wynoszg >50% u osdb z pierwotnym wystepowaniem guza i ok. 5% u pacjentéw z wtédrnym
przebiegiem.

Palenie tytoniu jest najczestszg przyczyng wystepowania nowotwordw klatki piersiowej (90%
wszystkich przypadkow przewaznie mezczyzn), natomiast w wyniku biernego palenia ryzyko
zapadalnosci na raka ptuc wzrasta o 20-30%. Inne czynniki ryzyka obejmujg m.in.: radioterapie
w leczeniu raka nieptucnego, choroby ptuc, azbest, a takze czynniki genetyczne.

Rak ptuca w Polsce jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym i pierwszg przyczyng zgondw
nowotworowych. Stanowi - odpowiednio u mezczyzn i kobiet - okoto 20% i 10% wszystkich przypadkdéw
nowotworéw (odpowiednio okoto 15 000 i 7 000 zachorowan rocznie) oraz jest przyczyng okoto 30%
i 17% wszystkich zgonéw spowodowanych przez nowotwory (odpowiednio okoto 16 000 i 7 500
zgondw rocznie). Na podstawie danych Global Burden Disease oszacowano parametry
epidemiologicznych dla raka ptuc, tchawicy i oskrzeli (tgcznie) na 100 tys. mieszkancow tj. DALY (1 845);
zgony (81) i zapadalnosé (78).

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie analizy wytycznych i stanowisk towarzystw naukowych, a takze analizy problemu
decyzyjnego technologiami alternatywnymi dla krioablacji w paliatywnym leczeniu guzéw
nowotworowych klatki piersiowej wskazano nastepujgce formy terapii: termoablacja, radioterapia
stereotaktyczna i leczenie farmakologiczne.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Ablacja termiczna wykorzystuje ekstremalne temperatury do uszkodzenia tkanek. Jest stosowana

w leczeniu nowotwordw ztosliwych (watroby, nerek i ptuc) jako alternatywa u medycznie

nieoperacyjnych pacjentéw z NSCLC w stadium |. Powszechnie stosowane techniki ablacji termicznej

to:

e krioablacja— polega na niszczeniu tkanki guza za pomocg niskiej temperatury. Istotg tej metody jest
zamrozenie komdrek nowotworu prowadzace do powstania w nich krysztatéw lodu, zniszczenia
struktur wewnatrzkomérkowych i rozpadu komodrek wskutek pekania btony komodrkowej
zwigzanego z rozszerzalnoscig cieplng zawartosci komérki. 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);

e ablacja o czestotliwosci radiowej (ang. radiofrequency ablation, RFA) wykorzystuje energie cieplng,
wytwarzang przez prady przemienne o wysokiej czestotliwosci, w celu uszkodzenie tkanki
i wywotania martwicy koagulacyjnej;

e ablacja mikrofalowa (ang. microwave ablation, MWA) wykorzystuje ciepto generowane przez fale
elektromagnetyczne o czestotliwosci 900-2500 MHz, aby spowodowac $mier¢ komérki.

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej przedstawiono populacje docelowa (kryteria wigczenia
i wytaczenia), sposob finasowania, a takze warunki realizacji.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

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

Do analizy wtaczono 3 badania pierwotne oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo wnioskowanej
interwenc;ji:

e Yang 2021 - wieloosrodkowe badanie z randomizacjg, bez zaslepienia, prowadzone w grupach
rownolegtych oceniajgce przezskdrng krioablacje z przezskérng koablacja (multimodalny system
do ablacji guza, ktdry taczy zalety krioablacji i termoablacji o wysokiej intensywnosci) u pacjentow
z niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca w stadium IlI-IV. taczna liczba pacjentow N=81 (w tym
krioablacja n=40; koablacja n=41). Okres obserwacji 1 miesiac;

e Niu 2013 - badanie retrospektywne poréwnawcze oceniajgce przezskérng krioablacje z leczeniem
paliatywnym (chemioterapia, radioterapia, leczenie farmakologiczne) u pacjentéw z rakiem ptuca
w stadium IV. t3czna liczba pacjentéw N=54 (w tym krioablacja n=31; paliatywne n=23). Okres
obserwacji 6,5 lat;

e Gu 2011 - jednoosrodkowe badanie z randomizacjg (brak informacji o zaslepieniu) oceniajgce
przezskérng krioablacje+gefitinib z gefitinibem (molekularna terapia celowana) u pacjentéw
(kobiety) z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z mutacjg EGFR. taczna liczba pacjentéw N=36
(w tym krioablacja+ gefitinib n=18; gefitinib n=18). Okres obserwacji: 6 miesiecy.
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Ryzyko btedu systematycznego oceniono w przypadku badania: Yang 2021 na wysokie dla punktu
koncowego: jakos¢ zycia i tolerancja bdlu, a dla pozostatych: pewne zastrzezenia; Niu 2013 na powazne
ryzyko btedu systematycznego; Gu 2011 wskazano na zastrzezenia w odniesieniu do ryzyka btedu
systematycznego.

Szczegbtowy opis badan i ich wynikéw znajduje sie w Raporcie Analitycznym Agencji.
Skutecznosc

Krioablacja vs koablacja (Yang 2021)

Dla analizowanych punktéw korncowych: kontrola choroby po 1 miesigcu [krioablacja 95% (38/40) vs
koablacja 97,6% (40/41)]; odpowiedz catkowita [krioablacja 26,8% (11/40) vs koablacja 42,5% (17/41)];
odpowiedz czesciowa [krioablacja 4,9% (2/40) vs koablacja 2,5% (1/41)]; progresja choroby
[krioablacja 58,5% (24/40) vs koablacja 52,5% (22/41)]; stabilna choroba [krioablacja 7,3% (3/40) vs
koablacja 2,5% (1/41)]; nasilenie bélu; réznica w QOL przed i po zastosowaniu leczenia [krioablacja
15,22 + 5,05 vs koablacja 13,47 + 4,49] — wyniki nie byly istotne statystycznie, a pewnos$¢ dowodéw
naukowych zgodnie z metodologia GRADE zostata oceniona jako niska. Autorzy badania
za rownowazne uznali wyniki uzyskane po zastosowaniu systemu do koablacji oraz krioablacji.

Krioablacja vs leczenie paliatywne (Niu 2013)

W badaniu uzyskano wynik istotny statystycznie na korzy$s¢ wnioskowanej technologii, dla badanego
punktu koricowego: dtugosc czasu przezycia pacjentéw - mediana dtugosci - krioablacja 14 miesiecy vs
leczenie paliatywne 7 mies.; p<0,0009.

Ponadto jedynie dla grupy krioablacji dostepne byty wyniki dotyczgce:

e zmniejszenia bélu 0 > 50% po 1 tygodniu od zabiegu - wystapito u 41,9% pacjentéw;

e zmniejszenia 0 50% przyjmowanych lekdéw przeciwbdlowych - wystgpito u 25,8% pacjentow;

e poprawy w skali sprawnosci Karnofsky o > 20% - wystapita u 54,8% pacjentéw.

Krioablacja+gefitinib vs gefitinib (Gu 2011)

W badaniu uzyskano wynik istotny statystycznie dla punktow koricowych:

e przezycie wolne od progresji choroby (PDFS) - krioablacja+gefitinib 8,41 mies. vs gefitinib 5,2 mies.;
p<0,05; MD=3,21; (95%Cl: 2,39; 4,03];

e progresja choroby - odsetek pacjentow krioablacja+gefitinib 11,1%(2/18) vs gefitinib 22,2% (4/18),
p<0,05. Niemniej ocena pewnosci dowoddéw naukowych (GRADE) wykazata niepewnos¢ wynikéw
[RR=0,50; (95%Cl: 0,1; 2,4)];

e regresja czesciowa — odsetek pacjentéw krioablacja+gefitinib 55,6%(10/18) vs gefitinib 27,8%
(5/18), p<0,05. Niemniej ocena pewnosci dowodéw naukowych (GRADE) wykazata niepewnosé
wynikéw [OR=3,25; (95%Cl: 0,81; 13,03)];

e 1-roczny wskaznik przezycia - odsetek pacjentéw krioablacja+gefitinib 66,7%(12/18) vs gefitinib
33,3% (6/18), p<0,05. Niemniej ocena pewnosci dowodéw naukowych (GRADE) wykazata
niepewnos¢ wynikéw [OR=4,00; (95%Cl: 1,00; 15,99; p=0,0499)].

W przypadku punktow koncowych regresja catkowita i stabilizacja choroby [krioablacja+gefitinib
33,3%(6/18) vs gefitinib 50%(9/18)] wynik nie byt istotny statystycznie.

Bezpieczerstwo

Krioablacja vs Koablacja (Yang 2021)
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Nie odnotowano rdznic istotnych statystycznie dla analizowanych punktéw koricowych: powiktania
ogodtem [krioablacja 30% (12/40) vs koablacja 29,26% (12/41)]; odma optucnowa [krioablacja 12,5%
(5/40) vs koablacja 9,8% (4/41)]; wysiek optucnowy [krioablacja 7,5% (3/40) vs koablacja 4,87% (2/41)];
krwioplucie [krioablacja 5% (2/40) vs koablacja 14,63% (6/41)]; wysiek osierdziowy oraz miejscowe
krwawienie w miejscu naktucia [krioablacja 2,5% (1/40) vs koablacja 0% (0/41)].

Krioablacja vs leczenie paliatywne (Niu 2013)

W grupie pacjentéw, u ktorych zastosowano krioablacje wystgpity powiktania: przemijajace
krwioplucie (51,6%), odma optucnowa (38,7%), bradykardia (9,7%), nadcisnienie (12,9%), goraczka
(19,3%), kaszel i plwocina z krwig (29%), tagodny krwotok do watroby (15%), matoptytkowos¢
przemijajgca w ciggu 1 tygodnia (23%), ropien watroby wystepujacy 2 lub 4 dni po zabiegu (15%).
W Zadnej grupie nie odnotowano ciezkich powiktan ani zgondéw zwigzanych z leczeniem.

Krioablacja+gefitinib vs gefitinib (Gu 2011)

Powiktania raportowano wytgcznie w grupie pacjentéw po zabiegu krioablacji i byty to: krwawe
plwociny (33,3%), odma optucnowa (16,7%), wysiek optucnowy (11,1%).

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest niska jako$¢ odnalezionych badan. Pozostate ograniczenia
zostaty opisane w Raporcie Analitycznym Agencji.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

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

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

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

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

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 175 926 zt (3 x 58 642 zt).

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

Zidentyfikowano dwa badania dotyczace oceny efektywnosci ekonomicznej zastosowania krioablacji:

e Bang 2012 - populacja z oligometastatycznym niedrobnokomérkowym rakiem ptuc. W badaniu
oszacowano koszty i efekty zdrowotne zastosowania krioablacji i kilku schematéow lekowych
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(najlepsza terapia podtrzymujaca, erlotynib, cisplatyna + winorelbina, cisplatyna + gemcytabina,
paklitaksel + cisplatyna, paklitaksel + cisplatyna + bewacyzumab). Przeprowadzono analize ACER
(ang. adjunctive cost-effectiveness ratio), zgodnie z ktdérg sredni koszt dla wszystkich terapii
skojarzonych (krioterapia + kazdy z ww. schematdéw) wynidst 60 610 USD/LYG (przedziat: 49 008—
87 074 USD/LYG);

e Bang 2012a - populacja z oligometastatycznym rakiem nerki. W badaniu oszacowano koszty i efekty
zdrowotne zastosowania krioablacji i kilku schematéw lekowych (najlepsza terapia podtrzymujaca,
interferon, interferon + bewacyzumab, sorafenib, sunitynib). Zgodnie z analizg ACER $redni koszt
dla wszystkich terapii skojarzonych (krioterapia + kazdy z ww. schematéw) wynidst 44 657 USD/LYG
(przedziat: 28 312-59 554).

Ograniczenia

Na niepewnos¢ wnioskowania wptywaja w szczegdlnosci ograniczone mozliwosci przeniesienia
przedstawionych wynikdw na warunki polskie, a takze nieprzeprowadzenie analizy uzytecznosci
kosztow. Pozostate ograniczenia zostaty opisane w Raporcie Analitycznym Agencji.

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

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

Nie dotyczy.

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

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

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

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

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

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w celu oszacowania wydatkow ptatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych w ramach swiadczen
gwarantowanych wnioskowanej technologii tj. przezskérnej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0,
C78.1, C78.2).
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Zatozenia analizy:
e perspektywa ptatnika publicznego (NFZ);
¢ horyzont czasowy: 5-letni;

e uwzglednione koszty: koszt wnioskowanej technologii (wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
wynosi okoto 39 500 zt) i terapii alternatywnych (radioterapia stereotaktyczna lub leczenie
paliatywne);

¢ liczba Swiadczen w ciggu roku: 1,1 zabiegu na pacjenta (prognoza na podstawie opinii ekspertow
klinicznych);

¢ liczebnos$¢ populacji — 10 (1. rok), 25 (2. rok), 40 (3. rok), 55 (4. rok), 70 (5. rok).

Objecie finansowaniem przedmiotowego S$wiadczenia wigze sie z dodatkowymi kosztami dla NFZ
we wszystkich latach analizy, a koszty inkrementalne wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio
0d 391 823 zt w 1 roku do 2 784 919 zt w 5 roku.

Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono w dwdch wariantach: minimalnym i maksymalnym. Podstawe
réznic w poréwnaniu z analizg podstawowg stanowity przyjete przez Agencje zatozenia dotyczace
liczebnosci populacji: w wariancie minimalnym -20% w poréwnaniu z analizg podstawowa oraz
w wariancie maksymalnym +20% w poréwnaniu z analizg podstawowa. Wyniki inkrementalne analizy
wrazliwosci w obu wariantach wskazujg na dodatkowe koszty NFZ w wariancie minimalnym od 321 890
zt w 1 roku do 2 247 920 zt w 5 roku, a w maksymalnym od 492 776 zt w 1 roku do 3 364 595 zt w 5
roku.

Ograniczenia

Zasadniczym ograniczeniem analizy jest oparcie wyliczen o wartosci wskazywane przez ekspertow.
Byto to najlepsze dostepne Zrddto danych. Pozostate ograniczenia zostaty opisane w Raporcie
Analitycznym Agencji.

Stanowisko NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

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

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotne zawiera ogdlny opis populacji docelowej w tym kryteriéw
wiaczenia i wytgczenia, sposéb finasowania, a takze warunkow realizacji.

W ocenie Rady Przejrzystosci zasadne jest zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, po przeprowadzeniu programu pilotazowego, realizowanego w kilku
osrodkach zajmujacych sie kompleksowym leczeniem chorych na raka ptuca lub w ramach wspétpracy
miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez zespdt obejmujgcy m.in. onkologa
klinicznego, radioterapeute, torakochirurga i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujacy sie
realizacjg programu powinien raportowac wyniki kliniczne i koszty udzielanych swiadczen. Wynikiem
powyzszego programu powinno by¢ stworzenie ogdlnopolskich zalecenn terapeutycznych oraz
organizacyjnych dla ww. metod leczenia.
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Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W zakresie przeprowadzenia zabiegu krioablacji u pacjentéw z guzami klatki piersiowej odnaleziono
2 wytyczne kliniczne:

e The Society of Interventional Radiology (SIR 2021; amerykanskie).
e Cancer Research and Therapeutics (CRT 2018; chinskie);

Wytyczne wskazuja, ze krioablacja jest skuteczng interwencjg w leczeniu guzéw nowotworowych klatki
piersiowej. Krioablacje cechuje wysoka precyzja, ktéra mozie by¢é wazina w leczeniu guzéw
przylegajacych do wrazliwych struktur. W przypadku guzéw potozonych <1 cm od optucnej lub
powikfanych destrukcjg kosci z powodu przerzutdédw do kosci, krioablacja jest znaczgco lepsza niz RFA
i MWA. Przeciwwskazaniem do przeprowadzenia krioablacji sg koagulopatie (CRT 2018). Podkresla sie
znaczenie wielodyscyplinarnego zespotu ekspertow kwalifikujgcego pacjentéw do procedury (CRT
2018).

W odnalezionych dokumentach wskazania do wykonania krioablacji obejmuja

e pierwotne guzy ptuc u pacjentdow niekwalifikujgcych sie do zabiegu chirurgicznego (CRT 2018),
w tym zawezenie do niedrobnokomadrkowego raka ptuca (SIR 2021);

e wtdrne guzy ptuc (CRT 2018);
o leczenie paliatywne (CRT 2018).
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjne dotyczacych zastosowania krioablacji guzéw
nowotworowych klatki piersiowej: Wielka Brytania (NHS 2022) oraz Stany Zjednoczone (réine
towarzystwa ubezpieczeniowe: Aetna 2022, BCNBC 2022, BSC 2022, PS 2022 oraz HCA 2022).

NHS wydat pozytywng rekomendacje dotyczacg objecia refundacjg przezskérnej krioablacji zmian
w drogach oddechowych oraz krioablacji w leczeniu bdlu. W rekomendacji okreslono koszt
jednostkowy na okres 2022/2023 w postaci taryfy tgczonej (day case/elective), taryfy zwigzanej
z okreslong grupg JGP oraz taryfy niezwigzanej z okreslong grupg JGP.

W Stanach Zjednoczonych nie wydano jednolitego dokumentu o zasiegu krajowym. Towarzystwa
ubezpieczeniowe w ramach oferowanych plandéw ubezpieczonych mogg decydowac¢ o objeciu
refundacjg krioablacji guzow. Najczesciej okreslajg warunki refundacji krioablacji w okreslonych
stanach klinicznych oraz wysokos$¢ poziomu refundacji w zaleznosci od zastosowanych procedur
i poziomdw opieki (Aetna 2022, BCNBC 2022, BSC 2022, PS 2022 oraz HCA 2022).
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 19 pazdziernika 2022 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma DLG.742.91.2021.GK) w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j:
,Przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)"” jako sSwiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 128/2022 z
dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
»Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)", jako $wiadczenia gwarantowanego.

7Z UPOWAZNIENIA PREZESA
Kamila Malinowska

DYREKTOR BIURA PREZESA

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne] ,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0,
C78.1, C78.2)", jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.11.2022 ,Przezskdrna krioablacja
pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej
(ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)", data ukoriczenia 14 grudnia 2022 r.
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