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z dnia 24 lipca 2024 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki

zdrowotnej ,, Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)

z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X" jako
sSwiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej:
,Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego
urzgdzenia ZAP-X" we wskazaniach:

©® No Uk wbhN R

10.

pierwotne ztosliwe nowotwory mézgu,

pojedyncze albo mnogie ogniska nowotworu mézgu lub jego wznowy,

pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mdzgu nowotwordéw z réznej lokalizacji,
tagodne zmiany naczyniowe (malformacje) mozgu,

ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

tagodne guzy oczodotu,

neuralgia nerwu tréjdzielnego,

leczenie bélu (uszkodzenie jader tylnych wzgérza lub przysadki mézgowej) w przypadku
nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego leczenia,

leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng,

leczenie choroby Parkinsona i dystonii wyfgcznie u osdb, u ktérych nie mozna wykonac
leczenia operacyjnego,

jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy kwalifikacji Swiadczenia, teleradioterapii stereotaktycznej zyroskopowej (TSZ)
z wykorzystaniem urzgdzenia ZAP-X jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego. Zgodnie z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ terapia miataby by¢
dostepna w ramach procedury ICD-9: 92.27 Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami
gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR) wedtug Ip. 20 zatacznika nr 4 rozporzgdzenia Ministra

Zd

rowia w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego'. Radioterapia

1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 870 z pézn.zm.)
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stereotaktyczna (SRT) polega na bardzo precyzyjnym (z doktadnoscig submilimetrowg)
napromienieniu zmian chorobowych. W przeciwienstwie do radiochirurgii stereotaktycznej
(SRS), dostarcza promieniowanie w kilku frakcjach z mniejszg intensywnoscig i na wiekszym
obszarze. SRT prowadzona jest w warunkach ambulatoryjnych, bez koniecznosci hospitalizacji
pacjenta. W ramach s$wiadczen gwarantowanych pacjenci w Polsce majg dostep do SRS:
Gamma Knife, CyberKnife oraz akceleratoréow liniowych.

ZAP-X jest samodzielnym i samoostonowym systemem radiochirurgicznym posiadajgcym
wbudowany mikroakcelerator liniowy. Zastosowane w urzgdzeniu rozwigzania techniczne
umozliwiajg precyzyjne tréjwymiarowe pozycjonowanie pacjenta, doktadne zlokalizowanie
celu leczenia, a takze bezpieczenstwo pacjenta i personelu medycznego. Oceniany system nie
wymaga do jego instalacji budowania bunkra, a takze nie ma tu koniecznosci wymiany
i utylizacji zrédet promieniotwdrczych. Z opinii eksperta (zataczona do KSOZ) wynika,
ze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy parametry techniczne (np. gradient dawki)
potwierdzaja, iz SRS przy uzyciu ZAP-X jest pod wzgledem precyzji leczenia metoda
rownowazng z Gamma Knife.

Analiza kliniczna zostata przeprowadzona w oparciu o badania niskiej wiarygodnosci (badania
typu case series |/ case study), w krétkim okresie obserwacji, w mato licznej populacji
pacjentdéw (Ehret 2024, Hendricks 2022, Pan 2021, Klassen 2022). Wyniki wskazujg na istotnie
statystyczng redukcje objetosci guza w pordwnaniu z jego objetoscig przed leczeniem
u pacjentéw z tagodnym lub zto$liwym guzem wewnatrzczaszkowym oraz zoponiakiem (Ehret
2024). U pacjentéow z przerzutami do modzgu, z nerwiakiem ostonkowym (Ehret 2024),
z oponiakiem, przerzutami (do ptuca, nerek, piersi, jelita grubego oraz czerniak iinne
przerzuty), glejakiem, nerwiakiem ostonkowym, guzem przysadki mézgowe] (Hendricks 2022),
nerwiakiem nerwu tréjdzielnego oraz z oponiakiem czesci skalistej (Pan 2021) raportowano
zmniejszenie objetosci zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej, jednak rdznica ta nie byta
istotna statystycznie. Catkowita remisja bélu w 3 mies. po radioterapii nastgpita u pacjentki
z nerwiakiem nerwu trdjdzielnego (Pan 2021), redukcja bdlu w stosunku do wartosci
wyjsciowe]j o 4 pkt. na skali VAS (z 9 pkt. do 5 pkt.) nastgpita u pacjenta z neuralgig nerwu
tréjdzielnego (Klassen 2022).

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych wnioskowang technologie z dotychczas
stosowanymi jak Gamma Knife i CyberKnife oraz badan umozliwiajgcych przeprowadzenie
poréwnania posredniego. Nalezy podkresli¢, ze niewielka liczba dostepnych badan oraz ich
niska jakos¢ powodujg, ze wnioskowanie o skutecznosci i bezpieczeristwa ZAP-X obarczone
jest wysokg niepewnoscig.

W opinii ekspertéw klinicznych powotujgcych sie na doswiadczenie osrodkéw europejskich
skutecznos¢ i bezpieczenistwo nowej technologii sg takie same jak innych obecnie dostepnych
metod radiochirurgii.

Prezes NFZ wskazat, ze kwalifikacja Swiadczenia nie bedzie powodowac¢ dodatkowych kosztow
dla ptatnika publicznego, przy zatozeniu, ze koszt jednostkowy $wiadczenia i wskazania do jego
realizacji bedg analogiczne jak dla procedury ICD-9 92.27. Zwrdcit jednak uwage, iz ewentualny
wzrost finansowania moze by¢ zwigzany ze zwiekszeniem dostepnosci do teleradioterapii
stereotaktycznej.

Z przeprowadzonej przez Agencje analizy wptywu na budzet wynika, ze roczne koszty ptatnika
publicznego na realizacje wnioskowanego Swiadczenia nie bedg sie wigzaty z dodatkowym
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obcigzeniem jego budzetu. Powyzsze wynika z przyjetych za KSOZ i na podstawie opinii
ekspertéw zatozen dotyczacych zakresu wskazan dla analizowanej interwencji, przyjeciu
wyceny obowigzujacej dla procedury ICD-9 92.27 oraz zblizonych kosztéw obu tych
technologii.

Do ocenianej interwencji nie odnoszg sie odnalezione wytyczne kliniczne ani rekomendacje
refundacyjne. Wytyczne kliniczne wskazujg SRS/SRT wsrdd rekomendowanych terapii
w leczeniu wskazan objetych zleceniem MZ.

Prezes Agencji stoi na stanowisku, Zze teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa
z wykorzystaniem urzgdzenia ZAP-X moze stanowi¢ uzupetnienie dotychczas stosowanych
metod radiochirurgii takich jak Gamma Knife, CyberKnife i akceleratoréw liniowych. Prezes
Agencji zgadza sie ze stanowiskiem Prezesa NFZ, aby wnioskowane swiadczenie miafto nadany
odrebny kod wedtug klasyfikacji procedur medycznych ICD-9.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej:
,Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzgdzenia
ZAP-X" jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 ¢
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz.
146).

Problem zdrowotny

Zgodnie z trescig zlecenia Ministra Zdrowia (MZ) i KSOZ kryteria kwalifikacji do ocenianego $wiadczenia
obejmujg wskazania onkologiczne i malformacje naczyniowe médzgu, a takze inne nieonkologiczne.
Ponizej przedstawiono, krétka charakterystyke poszczegdlnych probleméw zdrowotnych ujetych
w KSOZ.

— Pierwotne zfosliwe nowotwory moézgu,; pojedyncze albo mnogie ogniska nowotworu moézgu lub
jego wznowy; pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mdzgu nowotwordw z réznej
lokalizacji. Zrédtem nowotworéw mézgu sg komérki réznych typdw pochodzace z osrodkowego
uktadu nerwowego lub nowotwory innych obszaréw ciata dajace przerzuty do modzgu.
W klasyfikacji WHO 2021 ze wzgledu na budowe histologiczng rozrézniono kilkadziesiat jego
typdw. Nowotwory mdzgu stanowig znaczacy wiekszos¢ pierwotnych nowotwordw osrodkowego
uktadu nerwowego (OUN) (ok. 85%—90%), a ok. 30% ma charakter ztosliwy. Najczesciej wystepuja:
gwiazdziaki anaplastyczne, glejaki wielopostaciowe oraz oponiaki i inne nowotwory
mezenchymalne. W pierwotnych nowotworach mdézgu jedng z podstawowych opcji leczenia jest
radiochirurgia stereotaktyczna. Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw w latach
2016-2021 w Polsce roczna liczba nowych zachorowan na te grupe nowotworéw maézgu (ICD-10:
C71) wynosita ok. 2 600 przypadkdow, a liczba zgondw ok. 2 840. Rokowanie zalezy przede
wszystkim od typu histologicznego nowotworu i jego stadium zaawansowania. Z danych dla
populacji USA z lat 2014-2020 wynika, ze 33,4% pacjentow przezywa 5 lat od momentu
zdiagnozowania raka mézgu lub innego nowotworu OUN.

— Malformacje naczyniowe mdzgu to rzadko wystepujgce tagodne zmiany wrodzone, majgce
charakter nienowotworowy, spowodowane zaburzeniami procesu powstawania tkanek
naczyniowych najczesciej na etapie zycia ptodowego. Wg klasyfikacji International Society for the
Study of Vascular Anomalies (ISSVA) malformacje naczyniowe dzieli sie w zaleznosci od cech
hemodynamicznych na malformacje o matym i duzym przeptywie. Najczesciej stosowane leczenie:
leczenie zachowawcze (farmakoterapia, odziez uciskowa, pielegnacja skéry, ran i wrzoddw),
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embolizacja, skleroterapia. Ogdlna czestos¢ wystepowania wrodzonych malformacji naczyniowych
jest szacowana na 1%—1,5% populacji, w tym malformacje tetniczo-zylne ok. 0,1%.

Ztosliwe albo fagodne guzy podstawy czaszki stanowig niejednorodng grupe nowotworéw mogacg
powstaé ze struktur kostnych, nerwdw czaszkowych, opon mdzgowo-rdzeniowych, przewodu
zatokowo-nosowego, przysadki moézgowej lub tkanek embrionalnych. Klasyfikowane sg wedtug
rodzaju guza i lokalizacji w podstawie czaszki (m.in.: gruczolaki przysadki moézgowej, struniaki
podstawy czaszki, chrzestniakomiesaki, nerwiaki podstawy czaszki). Najczesciej stosowanym
leczeniem jest resekcja chirurgiczna, w przypadku braku przeciwskazan, u pacjentéw
nieoperacyjnych stosowana jest radioterapia/radiochirurgia.

tagodne guzy oczodotu. Pod wzgledem klinicznym nowotwory oczodotu mozna podzieli¢ na guzy
pierwotne, pochodzgce z narzgddw sgsiednich guzy wtdrne oraz guzy przerzutowe. Guzy oczodotu
moga wywodzi¢ sie z tkanki naczyniowej, nerwowej, limfatycznej i mezenchymalnej. Wsréd
tagodnych nowotwordéw oczodotu najczesciej wystepujg naczyniaki (17% zmian oczodotu).
Najczesciej stosowanym leczeniem w tej grupie chorych jest leczenie chirurgiczne uzasadnione
w przypadku wystepowania objawdw tj. zmian widzenia, wytrzeszczu. Guzy oczodotu stanowig
okoto 1% wszystkich nowotwordw, a czestos¢ wystepowania wynosi ok. 1 na 100 tysiecy. tagodny
charakter ma dwie trzecie wszystkich nowotworéw oczodotu.

Neuralgia nerwu trdjdzielnego to najczesciej wystepujgcy nerwobdl w obrebie twarzy. Wyrdznia
sie trzy postacie neuralgii nerwu tréjdzielnego: klasyczng (75% wszystkich przypadkéw; przyczyna:
ucisk nerwowo-naczyniowy w strefie wejscia korzenia nerwu tréjdzielnego), wtdorng (ok. 15%
przypadkéw; przyczyna: inna choroba neurologiczna np. nowotwory czy stwardnienie rozsiane)
i idiopatyczng (ok. 10% przypadkdw; przyczyna: nieznana). Czesto$¢ wystepowania nerwobdlu
nerwu tréjdzielnego w populacji szacuje sie na 4,3/100 000 oséb na rok. Podstawa leczenia
to farmakoterapia stosowana zapobiegawczo. Choroba ta nie jest stanem zagrazajgcym zyciu,
jednak moze prowadzi¢ do utrzymujgcego sie przez cate zycie bdlu i niepetnosprawnosci.

Leczenie bdlu (uszkodzenie jgder tylnych wzgdrza lub przysadki mdzgowej) w przypadku
nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego leczenia. Bl moze byé wynikiem
podraznienia receptorow bdlowych (bdl receptorowy), uszkodzenia struktur uktadu nerwowego
(b6l neuropatyczny) lub moze wystgpi¢ bez towarzyszgcego uszkodzenia tkanek (bdl
psychogenny). Dane epidemiologiczne wskazujg, ze ponad 20% dorostej populacji (dane z badan
przeprowadzonych w krajach Unii Europejskiej) cierpi z powodu przewlektego bdlu a jego czestosc
zwieksza sie wraz z wiekiem. Bl neuropatyczny dotyczy 0,5-0,8% populacji ogdlnej. Najczesciej
stosowanym leczeniem w tej grupie chorych jest talamotomia stereotaktyczna, termoablacja
pragdem o czestotliwosciach radiowych lub SRS.

Drzenie to mimowolne, rytmiczne i oscylacyjne ruchy czesci ciata, jest najczesciej spotykanym
w praktyce klinicznej zaburzeniem ruchu. Najczestszymi rodzajami drzenia s3: wzmozone drzenie
fizjologiczne, drzenie samoistne (wystepuje podczas aktywnosci ruchowej, zazwyczaj posturalne
moze wystgpi¢ takze jako drienie kinetyczne ispoczynkowe) oraz drzenie parkinsonowskie
(wystepuje zaréwno w przebiegu choroby Parkinsona, jak i parkinsonizmie). Czestosc
wystepowania drzenia samoistnego waha sie od 0,008% do 22%, srednio w populacji ogdlnej
ocenia sie na poziomie 0,9%, u 0sob > 65 lat 4,6%, a w grupie wiekowej 70-79 lat nawet 12,6%.
Najczesciej stosowanym leczeniem jest farmakoterapia, leczenie chirurgiczne - wszczepienie
elektrod do gtebokiej stymulacji mézgu.

Choroba Parkinsona jest przewlektym zwyrodnieniem osrodkowego uktadu nerwowego.
Charakteryzuje sie trzema gtéwnymi cechami motorycznymi: drzeniem, spowolnieniem ruchowym
i sztywnoscig. W pdzniejszym stadium pojawiajg sie rowniez zaburzenia chodu i postawy. Jest
jedng z najczestszych przewlektych choréb neurodegeneracyjnych OUN, stanowi okoto 80%
wszystkich zespotéw parkinsonowskich. Podstawowym leczeniem w przypadku zaawansowanej
choroby Parkinsona jest farmakoterapia, gdy jest nieskuteczna przeprowadza sie stymulacje
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gtebokich struktur mdézgu, talamotomie, pallidotomie i subtalamotomie za pomocg SRS. W Polsce
na chorobe Parkinsona cierpi okoto 1-2% populacji powyzej 65. roku zycia. Zachorowalno$é wynosi
11-20 na 100 000 osdb. Choroba ma charakter postepujacy i zwykle skraca oczekiwang dtugosc
zycia.

e Dystonia to zaburzenie ruchu charakteryzujgce sie nieprawidtowymi, czesto powtarzalnymi
skurczami miesni, prowadzacymi do mimowolnych ruchéw i nienaturalnych postaw. Powstaje
na skutek nieprawidtowego réwnoczesnego pobudzenia rdéznych miesni. Jest trzecim
co do czestosci wystepowania zaburzeniem ruchowym na sSwiecie po drzeniu samoistnym
i chorobie Parkinsona. Podstawowym leczeniem jest farmakoterapia i leczenie toksyng
botulinowa, a w przypadku braku skutecznosci rozwaza sie leczenie chirurgiczne tj. gteboka
stymulacje mézgu.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne praktyki klinicznej, opinie ekspertow, aktualng praktyke kliniczng oraz
dostepnos¢ interwencji w ramach s$wiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkow
publicznych w Polsce za komparatory dla ZAP-X uznano w zaleznosci od problemu zdrowotnego:

e radiochirurgie stereotaktyczng (SRS) zwykorzystaniem Gamma Knife, CyberKnife oraz
akceleratora liniowego (wskazania: pierwotne ztosliwe nowotwory mozgu; pojedyncze albo
mnogie ogniska nowotworu modzgu lub jego wznowy; pojedyncze albo mnogie ogniska
przerzutowe w mozgu nowotwordw z roznej lokalizacji; ztosliwe albo tagodne guzy podstawy
czaszki; tagodne guzy oczodotu; tagodne zmiany naczyniowe (malformacje) mdozgu; neuralgia
nerwu troéjdzielnego);

o talamotomie MRgFUS (ang. Magnetic Resonance-guided Focused Ultrasound) lub prgdem
o czestotliwosci radiowej lub z wykorzystaniem SRS (wskazanie: drzenie samoistne
iparkinsonowskie);

e radiochirurgie Gamma Knife w obszarze gatki bladej lub jgdra niskowzgérzowego (wskazanie:
dystonia u 0sob, u ktorych nie mozna wykonac leczenia operacyjnego);

e MRgFUS lub ablacje prgdem o czestotliwosci radiowej (wskazanie: dystonia (u 0sob, u ktorych nie
mozna wykonad leczenia operacyjnego; choroba Parkinsona));

o radiochirurgie (wskazania: leczenie bdlu poprzez uszkodzenie jgder tylnych wzgdrza lub przysadki
mdzgowej; choroba Parkinsona).

W Raporcie Analitycznym Agencji (RA) uwzgledniono poréwnanie w zakresie gtéwnych kategorii
kosztow technologii ZAP-X z CyberKnife, Gamma Knife oraz klasycznym akceleratorem liniowym

Opis wnioskowanego swiadczenia

W KSOZ zaproponowano zmiane warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego ICD-9: 92.27
Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR) w zwigzku
z zakwalifikowaniem nowego $wiadczenia pn. Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)
z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X.

ZAP-X (dopuszczony do uzytkowania w panstwach Unii Europejskiej — certyfikat CE 2021 r.)
to dedykowany, samodzielny i samoostonowy system radiochirurgiczny posiadajgcy wbudowany
mikroakcelerator liniowy o energii wigzki 3 MeV i mocy dawki 1500 MU/min (ok. 1500cGy/min), ktory
umozliwia koncentracje nieréwnolegtych wigzek promieniowania w napromienianym miejscu.
Zastosowane w urzgdzeniu rozwigzania pozwalajg na precyzyjne tréjwymiarowe pozycjonowanie
pacjenta, system obrazowania na doktadne zlokalizowanie celu leczenia, a system wewnetrznych oston
promieniowania zapewnia bezpieczenstwo dla pacjenta i personelu medycznego. Oceniany system nie
wymaga budowania bunkra do jego instalacji, a takze nie ma tu koniecznos$ci wymiany i utylizacji zrédet
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promieniotwdrczych. Zgodnie z opinig eksperta oraz aktualnym stanem wiedzy, gradient dawki
dla ZAP-X jest bardzo zblizony do Gamma Knife i nieco wyzszy niz dla innych urzadzen. Gradient dawki
oraz pokrycie dawki, selektywno$é, wskaznik zgodnosci Paddicka, wskaznik gradientu i R50%,
potwierdzajg, ze radioterapia stereotaktyczna (SRT) przy uzyciu ZAP-X jest metodg leczenia
rownowazng z Gamma Knife pod wzgledem precyzji leczenia, ale bezpieczniejszg dla Srodowiska (brak
potrzeby uzycia i utylizacji pierwiastkéw promieniotwérczych).

Wskazane w KSOZ kryteria kwalifikacji (wskazania), warunki formalne, personel, organizacja udzielania
Swiadczen i pozostate wymagania sg tozsame z ujetymi w OMSCMR dla swiadczenia ICD-9: 92.27.
Zgodnie z informacjami przedstawionymi w KSOZ proponowana zmiana nie zwiekszy wydatkéw NFZ,
poniewaz cze$¢ S$wiadczen dotej pory realizowanych przy pomocy starszych rozwigzan
technologicznych (Gamma Knife, CyberKnife, akceleratory liniowe) lub tradycyjne zabiegi
neurochirurgiczne bedzie realizowana przy pomocy ZAP-X. W KSOZ wskazano, ze aktualnie w celu
przeprowadzenia teleradioterapii stereotaktycznej pacjenci mogg by¢ kwalifikowani takze
do procedury 92.261 Teleradioterapia 3D stereotaktyczna z modulacjq intensywnosci dawki (3D-
SIMRT) — fotony oraz 92.263 Teleradioterapia 3D stereotaktyczna konformalna (3D-SCRT) — fotony,
a takze do 92.312 Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia.

Na podstawie danych NFZ z lat 2019-2023 wynika, ze procedure 92.27 Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR) przeprowadzano u 1 418—1 804
pacjentéw rocznie. Wartos$¢ refundacji Swiadczenn wynosita w 2022 r. ok. 30,6 min z, a w 2023 r.
39,1 min zt. Dane dla procedur 92.261, 92.263 i 92.312 ujeto szczegétowo w Raporcie Analitycznym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych 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 (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristway),
ktorego nalezy oczekiwacé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku przegladu systematycznego dotyczacego oceny skutecznosci leczenia za pomoca
zyroskopowego systemu radiochirurgii ZAP-X odnaleziono i wtgczono do analizy:

e dwa badania prospektywne Ehret 2024, Pan 2021 odpowiednio typu seria przypadkéw
z retrospektywng analizg poréwnawczg (181 pacjentdow (z dostepnymi wynikami wytgcznie dla
100); okres obserwacji 3 mies. i 6 mies.) i opis dwdch przypadkdw (okres obserwacji 8 mies.) oraz
jedno badanie retrospektywne Hendricks 2022 typu seria przypadkow (59 pacjentéw; okres
obserwacji srednio 12 mies.). W badaniach populacje stanowili pacjenci z réznymi typami
nowotworéw w tym: oponiakiem, przerzutami do mdézgu (z ptuca, nerek, piersi, jelita grubego,
czerniaka i innych lokalizacji), glejakiem, nerwiakiem ostonkowym, guzem przysadki mdzgowej
oraz ze zmianami w obrebie podstawy czaszki (nerwiakiem ostonkowym nerwu tréjdzielnego oraz
oponiakiem w czesci skalistej);

e badanie Klassen 2022 bedace opisem przypadku dorostego pacjenta z neuralgia nerwu
tréjdzielnego (okres obserwacji 3 mies.).



Rekomendacja nr 80/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 24 lipca 2024 r.

Skutecznosc i bezpieczeristwo

Pacjenci z réznymi typami nowotwordw (Ehret 2024, Pan 2021, Hendricks 2022)

Ponizej przedstawiono wybrane wyniki dotyczgce skuteczno$ci leczenia ZAP-X dla gtéwnych punktéw
koncowych ocenianych we wtgczonych badaniach.

e Zgon. 16,9% (10/59) pacjentéw zmarto, w badaniu nie okreslono, czy zgon miat bezposredni
zwigzek z zastosowanym leczeniem (Hendricks 2022);

e Zmiana catkowitej objetosci guza w poszczegdlnych badaniach:

— Ehret 2024 w przypadku pacjentédw z tagodnym lub ztosliwym guzem wewnatrzczaszkowym
oraz z oponiakiem odnotowano istotnie statystyczng redukcje objetosci guza w poréwnaniu
zjego objetoscig przed leczeniem (p<0,01). U pacjentdw z przerzutami do maozgu
i z nerwiakiem ostonkowym raportowano ogélne zmniejszenie objetosci guza jednak réznica
jego objetosci przed i po leczeniu nie byta istotna statystycznie (odpowiednio p=0,07; p=0,21);

— Hendricks 2022 u pacjentéw z oponiakiem, przerzutami (do ptuca, nerek, piersi, jelita grubego
oraz czerniak iinne przerzuty), glejakiem, nerwiakiem ostonkowym, guzem przysadki
madzgowej, odnotowano zmniejszenie objetosci zmiany wzgledem wartosci wyjsciowej, jednak
réznica ta nie byta istotna statystycznie [$rednia objetos¢ zmiany przed leczeniem vs Srednia
objetoé¢ zmiany podczas ostatniej kontroli 2,54 cm? (SD: 4,37 cm?) vs 2,79 cm?(SD: 8,2 cm?3),
p =0,76].

— Pan 2021 u pacjentki z nerwiakiem nerwu tréjdzielnego oraz pacjentki z oponiakiem czesci
skalistej w 8-mies. okresie obserwacji raportowano zmniejszenie wielkosci guza [odpowiednio:
00,5cm (z2,7cm do 2,2cm), 00,4 cm (z 2,6 cm do 2,2 cm)] i objetosci guza [odpowiednio:
031% (24,2 cm® do 2,9 cm?), 0 56% (z 3,4 cm® do 1,5 cm?3)].

e Progresja zmian nowotworowych - wséréd pacjentdw z réznymi typami nowotwordw progresje
raportowano u 23,2% (13/56) pacjentow, u ktorych wybrane zmiany byty leczone radiochirurgia
zyroskopowa vs 21,4% (12/56) pacjentow, u ktorych inne zmiany nie byly leczone radiochirurgia
zyroskopowg (Hendricks 2022);

e Odczuwanie bdlu - w 3 mies. po radioterapii u pacjentki z nerwiakiem nerwu tréjdzielnego nastapita
catkowita remisja bdlu), a u pacjentki z oponiakiem czesci skalistej wystepowaty krétkotrwate,
samoistnie ustepujace béle gtowy (Pan 2021);

e Powiktania u pojedynczych pacjentéw, tj.: martwica skéry gtowy 1 st. wg CTCAE (ang. Common
Terminology Criteria for Adverse Events), napad padaczkowy 3 st. wg CTCAE, dysfazja 4 st. wg
CTCAE, rozlegta choroba opon mdézgowych wg CTCAE wersja 5, zawroty gtowy wg CTCAE wersja 5,
szum w uszach wg CTCAE wersja 5, zaburzenie/porazenie nerwu twarzowego wg CTCAE wersja 5,
uposledzenie stuchu wg CTCAE wersja 5, dretwienie twarzy, obrzek/martwica mdzgu (Ehret 2024,
Hendricks 2022, Pan 2021).

Neuralgia nerwu tréjdzielnego (Klassen 2022)

U pacjenta, w stosunku do wartosci wyjsciowej, nastgpita redukcja bolu o 5 pkt. na skali VAS (z 9 pkt.
do 4 pkt.). W ocenie autorow badania wskazuje to na uzyskanie cze$ciowej odpowiedzi na leczenie.
Nie raportowano powiktan po leczeniu ZAP-X. Catkowity czas terapii wynosit 30 min., a pokrycie nerwu
99,5%.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak badan poréwnujgcych bezposrednio wnioskowang
technologie z dotychczas stosowanymi jak Gamma Knife i CyberKnife w leczeniu pacjentéw oraz brak
badan umozliwiajgcych przeprowadzenie poréwnania posredniego. W zwigzku z tym analiza zostata
przeprowadzona w oparciu o badania niskiej wiarygodnosci (badania typu case series / case study),

7



Rekomendacja nr 80/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 24 lipca 2024 r.

w krétkim okresie obserwacji, w mato licznej populacji. Zatem wnioskowanie na temat skutecznosci
i bezpieczennstwa ZAP-X jest ograniczone i wigze sie z duzym ryzykiem niepewnosci wynikajgcym
z braku badan o wysokim poziomie wiarygodnosci. Ponadto warto zwréci¢ uwage, ze w badaniach
wiaczonych do analizy nie byto danych odnoszacych sie bezposrednio do klinicznie istotnych punktéw
kocowych tj. przezycia catkowitego, przezycia wolnego od progresji, jakosci zycia.

Pozostate ograniczenia ujeto w RA.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw 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 dotyczqcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie 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 pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego nie odnaleziono analiz ekonomicznych
dotyczacych zastosowania radiochirurgii stereotaktycznej z wykorzystaniem urzadzenia ZAP-X
w omoéwionych wskazaniach.

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 2024 r. poz. 930)

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

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.
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Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg 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 srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet 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 wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w opinii wskazat, iz kwalifikacja Swiadczenia nie bedzie
powodowac¢ dodatkowych kosztéow dla ptatnika publicznego, przy zatozeniu, ze koszt jednostkowy
Swiadczenia i wskazania do jego realizacji beda analogiczne jak dla procedury ICD-9 92.27
Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR) (lp. 20 do
zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. 22023 r. poz. 870 z pdzn. zm.). Zwrécit jednak
uwage, ze ewentualny wzrost finansowania moze by¢ zwigzany ze zwiekszeniem dostepnosci
do teleradioterapii stereotaktycznej w poszczegdlnych regionach.

Wg ekspertow klinicznych ankietowanych przez Agencje finansowanie nowej technologii radioterapii
stereotaktycznej/radiochirurgii ze $rodkdéw publicznych nie zwiekszy wydatkdw NFZ w porédwnaniu
do przewidywanych na podstawie trendéw epidemiologicznych. Finansowanie radioterapii z uzyciem
ZAP-X spowoduje, ze czes¢ Swiadczen do tej pory realizowanych przy pomocy starszych rozwigzan
technologicznych (Gamma Knife, CyberKnife, akceleratory liniowe) lub tradycyjne zabiegi
neurochirurgiczne bedzie realizowana przy pomocy ZAP-X. Eksperci zgadzajg sie, ze wycena powinna
by¢ identyczna jak w przypadku istniejgcych procedur radiochirurgii.

Agencja na podstawie przygotowanych zatozen wtasnych przeprowadzita symulacje wptywu na budzet
ptatnika publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
whioskowanego swiadczenia. Zatozenia analizy:

¢ perspektywa: ptatnika publicznego (NFZ);
¢ horyzont czasowy: 3-letni;

e koszty $wiadczenia: warto$¢ punktowa 14571 (produktu rozliczeniowego 5.07.01.0000056
Teleradioterapia stereotaktyczna); przyjety na podstawie danych retrospektywnych NFZ $redni
koszt Swiadczen na 1 pacjenta w poszczegdlnych grupach: nowotwory tgcznie: 19 410,32 zt, tagodne
zmiany naczyniowe (malformacje) mézgu: 20 312,13 zi, neuralgia nerwu tréjdzielnego: 20 255,79
zt, leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng oraz choroba Parkinsona i dystonia
wytgcznie u 0séb, u ktérych nie mozna wykonad leczenia operacyjnego: 19 742,58 zt;

¢ liczebnos¢ populacji (liczba swiadczen) —4 391(5 298) w I roku; 4 717 (5 714) w Il roku; 5 043 (6 132)
w Il roku (tgcznie w zaktadanym horyzoncie czasowym: 14 151 (17 144) pacjentéw).

Wyniki analizy wskazujg, ze wydanie pozytywnej decyzji o zakwalifikowaniu wnioskowanego
Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego nie bedzie sie wigza¢ z dodatkowymi kosztami
po stronie ptatnika publicznego. Powyzsze wynika z przyjecia analogicznego zakresu wskazan dla
analizowanej interwencji i Swiadczenia okreslonego procedurg ICD-9 92.27 oraz zblizonych kosztéw
do aktualnie wykorzystywanych technologii (Gamma Knife i Cyber Knife), a tym samym przyjecia
obowigzujgcej wyceny dla produktu rozliczeniowego 5.07.01.0000056, co popierajg eksperci.



Rekomendacja nr 80/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 24 lipca 2024 r.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenie analizy dotyczg niepewnosci w zakresie oszacowan wielkosci populacji docelowej
oraz liczby wykonanych $wiadczen. Z uwagi na brak mozliwosci wskazania kodéw wg ICD-10, ktére
mogtyby odpowiada¢ bezposrednio wskazaniu , Leczenie bélu (uszkodzenie jgder tylnych wzgdrza lub
przysadki mézgowej) w przypadku nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego” (na
podstawie danych sprawozdawczych NFZ) odstgpiono od szacowania wptywu na budzet ptatnika
publicznego w tej grupie pacjentdw. Ponadto nalezy podkresli¢, ze z uwagi na brak dostepnych danych
dotyczacych mozliwego stopnia zastgpienia swiadczen finansowanych obecnie ze sSrodkéw publicznych
przez teleradioterapie stereotaktyczng zyroskopowa z wykorzystaniem urzadzenia ZAP-X
w analizowanych wskazaniach, a takze dostepnos¢ sprzetu aktualnie wytgcznie w dwdch osrodkach
w Polsce?, nie oszacowano odrebnych kosztéw wtaczenia dla ww. $wiadczenia. Nalezy przy tym
zauwazyé, ze dostepne dane oraz opinie ekspertdéw klinicznych wskazujg na to, ze wycena procedury
z wykorzystaniem technologii ZAP-X bedzie najprawdopodobniej zblizona do wyceny procedur
opartych o obecnie finansowane ze srodkdw publicznych technologie teleradioterapii. W zwigzku z tym
uwzglednienie teleradioterapii stereotaktycznej zyroskopowej ZAP-X jako $wiadczenia
gwarantowanego nie powinno doprowadzi¢ do istotnego wzrostu kosztéw inkrementalnych.

Szczegdtowy opis wszystkich ograniczen przedstawiono w Raporcie Analitycznym Agenciji.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy
Uwagi do opisu swiadczenia

Prezes NFZ w swojej opinii wskazat, ze ,w ocenie Narodowego Funduszu Zdrowia uzasadnione jest, aby
w sytuacji zakwalifikowania swiadczenia teleradioterapii stereotaktycznej Zyroskopowej (TSZ)
z wykorzystaniem urzgdzenia ZAP-X jako Swiadczenia gwarantowanego ww. swiadczenie miafo nadany
odrebny kod wedtug klasyfikacji procedur medycznych ICD-9, a nie jak wskazano w KSOZ stanowifo
sktadowq swiadczenia gwarantowanego okreslonego przez [ICD-9 92.27. Teleradioterapia
stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) to odrebna metoda radioterapii stereotaktycznej wykonywana przy
wykorzystaniu innego urzqgdzenia niz Swiadczenie zdefiniowane obecnie w procedurze ICD-9 92.27.”
W jego ocenie uwzglednienie wnioskowanego $wiadczenia pod kodem ICD-9 92.27 wigzatoby sie
z trudnosciami zwigzanymi z wykonywaniem analiz systemowych oraz ewentualnych analiz
skutecznosci i bezpieczenstwa.

Eksperci w opiniach przekazanych do Agencji wskazywali na zasadnos¢ doprecyzowania kryteriow
kwalifikacji:

e pierwotne ztosliwe nowotwory mdzgu, podstawy czaszki lub wznowy lub ogniska przerzutowe,
tagodne guzy oczodotu — stan ogdlny chorego wg WHO: 0-2, wielkos¢ guza do 5 cm, zmiana
o wyraznych granicach w badaniach obrazowych w postaci pojedynczego lub mnogiego
nowotworu mdzgu o objetosci do okoto 12-15 ml), maksymalnie do 15 przerzutéw do modzgu,
maksymalna srednica pojedynczego przerzutu okoto 4 cm, brak mozliwosci leczenia operacyjnego;

e tagodne zmiany naczyniowe (malformacje) moézgu — stan ogdlny chorego wg WHO: 0-2, brak
mozliwosci leczenia mikrochirurgicznego lub endowaskularnego;

e neuralgia nerwu tréjdzielnego — opornos¢ na leczenie farmakologiczne, brak mozliwosci leczenia
operacyjnego;

2 Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie oraz w najblizszym czasie w Szpitalu im. Mikotaja Kopernika Copernicus PL
Sp z 0.0. w Gdansku
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e leczenie bdlu (uszkodzenie jader tylnych wzgdrza lub przysadki mdzgowej) w przypadku
nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego leczenia;

e leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng w przypadku wyczerpania mozliwosci
leczenia farmakologicznego i przeciwskazan do gtebokiej stymulacji moézgu;

e |eczenie choroby Parkinsona i dystonii wytgcznie u 0séb, u ktdrych nie mozna wykona¢ leczenia
operacyjnego.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

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 w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W zadnych ze zidentyfikowanych wytycznych nie odnaleziono zalecen dotyczacych stosowania TSZ
z wykorzystaniem urzadzenia ZAP-X. Szereg wytycznych uwzglednia natomiast inne technologie
z zakresu SRS i SRT (w wytycznych, ktére odnosity sie do konkretnej metody SRS/SRT, wskazywang
opcje leczenia stanowita procedura radiochirurgiczna Gamma Knife).

We wszystkich wytycznych klinicznych dotyczacych wskazan nowotworowych (NCCN 2024, ISRS 2024,
RCR 2023, EANO-ESMO 2023, ASTRO 2022, NICE 2021, AHS 2017, PTOK 2014), malformacji
naczyniowych mézgu (ARISE 2024, SNIS 2022, ISRS 2020, AHS 2018, Niranjan 2013), neuralgii nerwu
tréjdzielnego (AHS 2018, ISRS 2018, EAN 2019, RCSE 2021, NICE 2022, SSNHSG 2023) oraz w dwéch
wytycznych dotyczgcych leczenia drzenia (AHS 2018, ISRS 2018) i 1 dokumencie dotyczgcym leczenia
dystonii (ISN 2022), SRS/SRT stanowita jedng z rekomendowanych opcji terapeutycznych.

W nowotworach mézgu i podstawy czaszki rézne techniki SRS/SRT s3 jedna z podstawowych opcji
leczenia w wielu wskazaniach. Radioterapia i radiochirurgia majg szczegdlne znaczenie w przypadku
guzow w trudnych lokalizacjach i/lub w poblizu struktur krytycznych. W takich wskazaniach szczegélnie
przydatne sg bardziej precyzyjne techniki, ktdre umozliwiajg zmniejszenie marginesu napromienianej
tkanki (w tym SRS i SRT). Wybdr techniki i zalecane dawki sg zalezne od wielu czynnikéw, m. in.: typu
histologicznego nowotworu, tempa wzrostu, objawéw z nim zwigzanych, lokalizacji guza, stanu
sprawnosci, wieku pacjenta, preferencji pacjenta.

We wskazaniu malformacje mdzgu SRS stanowi odpowiednia metode leczenia przede wszystkim
matych malformacji tetniczo-zylnych o objetosci <10 cm?® lub maksymalnej $rednicy <3 cm
zlokalizowanych w gtebokich i wrazliwych obszarach z trudnym dostepem mikrochirurgicznym
i wewnatrznaczyniowym. Duze malformacje tetniczo-zylne mogg by¢é leczone za pomoca
frakcjonowanej SRS.

Wytyczne wskazujg, ze w leczeniu neuralgii nerwu tréjdzielnego lepsze wyniki poczatkowe] kontroli
bdlu osigga sie u pacjentdw, jesli SRS zostata wykonana w ciggu 3 lat od wystgpienia bolu. SRS nalezy
rozwazy¢ u pacjentdéw z przeciwwskazaniem do wykonania dekompresji mikronaczyniowe;j
lub ze stwardnieniem rozsianym, guzami podstawy czaszki, u pacjentéw z nawracajgcym bdlem,
po zastosowaniu innych technik chirurgicznych, u pacjentéw opornych na leczenie farmakologiczne
i chirurgiczne oraz z chorobami wspéfistniejgcymi.
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We wskazaniu leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng 2 z 9 zidentyfikowanych
wytycznych wskazujg na SRS jako jedng z opcji terapeutycznych. Pozostate dokumenty nie
uwzgledniajg SRS/SRT.

We wskazaniu leczenie dystonii wytgcznie u osdb, u ktérych nie mozna wykonac leczenia operacyjnego
jedne wytyczne (ISN 2022) wskazujg, ze pallidotomia i talamotomia za pomoca fal radiowych lub
Gamma Knife stanowi alternatywe dla gtebokiej stymulacji mézgu.

We wskazaniu choroba Parkinsona u 0séb, u ktérych nie mozna wykonaé leczenia operacyjnego nie
zidentyfikowano  wytycznych  odnoszacych sie  bezposrednio do zalecen  zwigzanych
z radiochirurgiag/radioterapig stereotaktyczng z wyjatkiem wytycznych europejskich i kanadyjskich,
wg ktérych nie zaleca sie jednostronnej radiochirurgii promieniowaniem gamma (EAN MDS 2022), ani
pallidotomii z wykorzystaniem SRS (AHS 2018). Negatywne rekomendacje wynikaty z potencjalnie
duzego ryzyka dziatan niepozadanych oraz niewystarczajgcych dowoddw naukowych.

We wskazaniu leczenie bdlu (uszkodzenie jader tylnych wzgdrza lub przysadki mézgowej) w przypadku
nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego leczenia nie zidentyfikowano
wytycznych uwzgledniajgcych SRS i/lub SRT.

Rekomendacje refundacyjne

W ramach wyszukiwania zidentyfikowano 18 rekomendacji refundacyjnych dla SRS/SRT, z ktérych
siedemnascie byto pozytywnych (NHS 2020a, NHS 2018a, NHS 2018b, NHS 2018c, NHS 2020b, WHSSC
2023, CMS 2020, AETNA 2023, G-BA 2022a/1QWiG 2021, G-BA 2022b/IQWiG 2022, MBS, AHS 2018,
ISRS 2018, EAN 2019, RCSE 2021, NICE 2022), a jedna negatywna (NHS 2021). Sposrdd ocenianych
wskazan nie odnaleziono rekomendacji dla: leczenia bdlu (uszkodzenie jader tylnych wzgérza lub
przysadki mdzgowej), leczenia drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng, leczenia choroby
Parkinsona i dystonii.

W odnalezionych dokumentach nie odniesiono sie do refundacji dla ZAP-X.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 7 maja 2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.742.11.2024.MGL) w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania technologii polegajgcej na teleradioterapii
stereotaktycznej zyroskopowej (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzgdzenia ZAP-X jako S$wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 77/2024 z dnia 22 lipca 2024 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia
Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X jako
Swiadczenia gwarantowanego

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 77/2024 z dnia 22 lipca 2024 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji

Swiadczenia Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego
urzadzenia ZAP-X jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.8.2024 ,Teleradioterapia
stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X — Ocena
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej Raport nr 1 (wskazania onkologiczne
i malformacje naczyniowe modzgu)” z dnia 17 lipca 2024 r. oraz ,Teleradioterapia stereotaktyczna
zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X — Ocena zasadnosci
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zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej Raport nr 2 (wskazania nieonkologiczne)” z dnia
17 lipca 2024 r.
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