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w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia Teleradioterapia
stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego
urzgdzenia ZAP-X jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej  , Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)
Z wykorzystaniem nowatorskiego urzgdzenia ZAP-X” we wskazaniach:

e pierwotne ztosliwe nowotwory mozgu,

e pojedyncze albo mnogie ogniska nowotworu mozgu lub jego wznowy,

e pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mozgu nowotworow
z roznej lokalizacji,

e fagodne zmiany naczyniowe (malformacje) mozgu,

e ztosliwe albo fagodne guzy podstawy czaszki,

e fagodne guzy oczodotu,

e neuralgia nerwu tréjdzielnego,

e Jeczenie bdlu (uszkodzenie jgder tylnych wzgdrza lub przysadki mozgowej)
w  przypadku nieskutecznosci  innych  form  zachowawczego
i chirurgicznego leczenia,

e |eczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng,

e Jeczenie choroby Parkinsona i dystonii wytgcznie u oséb, u ktorych
nie mozna wykonac leczenia operacyjnego”,

jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Oceniane sSwiadczenie zdrowotne stanowi teleradioterapia stereotaktyczna
zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzqdzenia ZAP-X.

Radioterapia  stereotaktyczna (SRT) polega na bardzo precyzyjnym
(z doktadnoscig submilimetrowq) napromienieniu zmian chorobowych.
Ten rodzaj radioterapii pozwala na podanie odpowiednio wysokiej
terapeutycznej dawki promieniowania jonizujgcego na okreslony obszar
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z rownoczesnym maksymalnym jej ograniczeniem w sgsiadujgcych narzgdach
i tkankach. W przeciwienstwie do radiochirurgii stereotaktycznej (SRS), ktora
standardowo jest wykonywana w czasie jednej sesji terapeutycznej, SRT
dostarcza promieniowanie w kilku frakcjach z mniejszg intensywnosciq i na
wiekszym obszarze, wowczas okresla sie jg takie jako radioterapie
stereotaktycznq frakcjonowanq (ang. fractioned stereotactic radiotherapy,
FSRT). SRT jest metodq wygodnq dla pacjentow i efektywnqg kosztowo — leczenie
jest krotkie, zazwyczaj jednorazowe.

Odbywa sie w warunkach ambulatoryjnych, bez koniecznosci hospitalizacji
pacjenta. Zastosowanie tej metody w praktyce pozwala znacznie skrocic czas
leczenia, a tym samym koniecznos¢ przebywania/kontaktu pacjenta z osSrodkiem
onkologicznym lub neurochirurgicznym oraz pozwala na lepsze wykorzystanie
dostepnego sprzetu do radioterapii i mozliwosé leczenia wiekszej liczby
pacjentow. Obecnie w Polsce w ramach swiadczern gwarantowanych dostepne sq
nastepujgce metody SRS: Gamma Knife (92.27 Teleradioterapia stereotaktyczna
promieniami gamma z wielu mikrozrodet OMSCMR) oraz CyberKnife (Obrazowo
monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia OMSCMRT).

ZAP-X to nowy, dedykowany, samodzielny i samoostonowy system
radiochirurgiczny. ZAP-X posiada wbudowany mikroakcelerator liniowy o energii
wigzki 3 MeV i mocy dawki 1500 MU/min (ok. 1500cGy/min), zamontowany na
mechanizmie Zyroskopowym, ktdry obraca sie wokdt pacjenta, aby umozliwic¢
koncentracje nierownolegtych wiqzek promieniowania w napromienianym
miejscu. Akcelerator liniowy zapewnia systemowi ZAP-X zrédto promieniowania
terapeutycznego, a system obrazowania umo:zliwia doktadne zlokalizowanie celu
leczenia. Urzqdzenie umoZliwia precyzyjne trojwymiarowe pozycjonowanie
pacjenta dzieki zintegrowanemu systemowi obrazowania kilowoltowego
i monitorowanie wysokosci dawki w trakcie leczenia dzieki systemowi dozymetrii
wyjsciowej, co przektada sie na wysokq precyzje i bezpieczeristwo leczenia.
W urzqdzeniu zastosowano system wewnetrznych oston promieniowania dzieki
czemu jest ono bezpieczne dla pacjenta i personelu medycznego. System nie
wymaga budowania tzw. bunkra do jego instalacji co, razem z brakiem
koniecznosci wymiany i utylizacji Zrodet promieniotwdrczych, wydaje sie czynic
ZAP-X bardziej przyjaznym dla srodowiska w porownaniu z urzqdzeniami takimi
jak Gamma Knife i CyberKnife.

Dowody naukowe

Odnaleziono 3 badania opublikowane w latach 2021-2024, w ktérych oceniono
leczenie za pomocq zyroskopowego systemu radiochirurgii ZAP-X u pacjentow
Z réznymi typami nowotworéw w tym: oponiakiem, przerzutami (do ptuca,
nerek, piersi, jelita grubego oraz czerniak i inne przerzuty), glejakiem, nerwiakiem
ostonkowym, guzem przysadki moézgowej oraz ze zmianami w obrebie podstawy
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czaszki (nerwiakiem ostonkowym nerwu tréjdzielnego oraz oponiakiem w czesci
skalistej). Metodyka wtgczonych badar obejmowata:

e1 badanie prospektywne typu seria przypadkow z retrospektywnq analizg
poréownawczq obejmujgce 181 pacjentow, z dostepnymi wynikami wytqcznie dla
100 (Ehret 2024),
*1 badanie retrospektywne typu seria przypadkow obejmujgce 59 pacjentow
(Hendricks 2022)

e 1 badanie prospektywne typu opis dwdch przypadkow (Pan 2021).

Okres obserwacji wynosit 3 mies. i 6 mies. (Ehret 2024), 8 mies. (Pan 2021) oraz
Srednio 12 mies. (Hendricks 2022). Z uwagi na metodyke badarn, liczebnos¢
populacji oraz okres obserwacji do prezentowanych wynikdw nalezy podchodzic¢
z duzq ostroZnosciq.

Zgon (1 publikacja: Hendricks 2022)

©16,9% pacjentow zmarto sposrod 59 pacjentow z roznymi typami nowotworow
(oponiakiem, przerzutami do ptuca, nerek, piersi, jelita grubego oraz czerniak
i inne przerzuty, glejakiem, nerwiakiem ostonkowym, guzem przysadki
modzgowej) w 32-mies. okresie obserwacji — nie okreslono, czy zgon miat
bezposredni zwiqzek z zastosowanym leczeniem.

Zmiana catkowitej objetosci guza (3 publikacje: Ehret 2024, Hendricks 2022, Pan
2021)

oW publikacji Ehret 2024: odnotowano istotne statystycznie ogdlne zmniejszenie
objetosci guza po leczeniu systemem radiochirurgii zyroskopowej ZAP-X wsrod
pacjentow z tagodnym lub ztosliwym guzem wewngtrzczaszkowym (p<0,01) oraz
pacjentow z oponiakiem (p<0,01) w okresie 3 lub 6 mies. po leczeniu
w porownaniu z wynikami przed leczeniem. U pacjentdw z przerzutami do mozgu
oraz oponiakiem odnotowano ogodlne zmniejszenie objetosci guza po leczeniu
w porownaniu z objetosciq przed leczeniem, jednak wynik nie byt istotny
statystycznie.

e W publikacji Hendricks 2022: odnotowano zmniejszenie objetosci zmiany wsrod
pacjentdéw leczonych z oponiakiem, przerzutami (do ptuca, nerek, piersi, jelita
grubego oraz czerniak i inne przerzuty), glejakiem, nerwiakiem ostonkowym,
guzem przysadki mozgowej, jednak nie wykazano, aby rdznica byta istotna
statystycznie.

W publikacji Pan 2021: odnotowano zmniejszenie wielkosci guza i objetosci
guza w 8-mies. okresie obserwacji u pacjentki z nerwiakiem nerwu tréjdzielnego
oraz pacjentki z oponiakiem czesci skalistej, natomiast w 3-mies. okresie
obserwacji nie odnotowano zmian u tych pacjentek.

Progresja (1 publikacja: Hendricks 2022)
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eWsrdod pacjentow z roznymi typami nowotworow raportowano progresje
u 23,2% pacjentéow leczonych radiochirurgiq zyroskopowq w poréwnaniu
z 21,4% pacjentow nie leczonych radiochirurgiq Zyroskopowg.

Odczuwanie bolu (1 publikacja: Pan 2021)

eU pacjentki z nerwiakiem nerwu trojdzielnego nastgpita catkowita remisja bédlu,
a u pacjentki z oponiakiem czesci skalistej wystepowaty krotkotrwate, samoistnie
ustepujgce bole gfowy w 3-mies. okresie obserwacji po leczeniu systemem
radiochirurgii z wykorzystaniem ZAP-X.

Odnaleziono 1 badanie pierwotne w ktorym oceniono leczenie za pomocq
zyroskopowego systemu radiochirurgii ZAP-X u pacjentow z neuralgiq nerwu
trojdzielnego. Metodyka wiqgczonego badania: 1 badanie typu opis przypadku
1 pacjenta z jednostronng idiopatycznq neuralgiq nerwu trojdzielnego leczonego
za pomocq ZAP-X (Klassen 2022).

Odczuwanie bdlu w skali VAS

W badaniu oceniono odczuwanie bolu w skali VAS przed leczeniem
radiochirurgiq zyroskopowgq, uzyskujgc wynik 9 pkt. oraz 3 miesigce po leczeniu
uzyskujgc wynik 5 pkt., co byfo rownoznaczne z redukcjq bolu o 4 pkt.

Pierwotne ztosliwe nowotwory modzgu, Pojedyncze albo mnogie ogniska
nowotworu mozgu lub jego wznowy, Pojedyncze albo mnogie ogniska
przerzutowe w mozgu nowotwordw z roznej lokalizacji, Ztosliwe albo tagodne
guzy podstawy czaszki, tagodne guzy oczodotu

Odnaleziono 8 wytycznych praktyki klinicznej (NCCN 2024, ISRS 2024, RCR 2023,
EANO-ESMO 2023, ASTRO 2022, NICE 2021, AHS 2017, PTOK 2014) z zakresu
radiochirurgii/radioterapii stosowanej u pacjentow z nowotworami mozgu —
zarowno pierwotnymi jak i wznowami i ogniskami przerzutowymi z roznych
lokalizacji, ztosliwymi lub fagodnymi guzami podstawy czaszki i tagodnymi
guzami oczodotu.

W  Zzadnych ze zidentyfikowanych wytycznych nie odnaleziono zalecen
dotyczqcych stosowania TSZ z wykorzystaniem urzqdzenia ZAP-X. W wytycznych
do gtownych metod leczenia w ww. wskazaniach zaliczono metody chirurgiczne
(w tym radiochirurgie stereotaktyczng) i radioterapie. Rozne techniki radioterapii
i radiochirurgii sq jednq z podstawowych opcji leczenia wielu nowotwordéw
mozgu i podstawy czaszki. Radioterapia i radiochirurgia majq szczegdlne
znaczenie w przypadku guzow w trudnych lokalizacjach i/lub w poblizu struktur
krytycznych. W takich wskazaniach szczegdlnie przydatne sq bardziej precyzyjne
techniki radioterapii/radiochirurgii, ktore umozliwiajg zmniejszenie marginesu
napromienianej tkanki (NCCN 2024, PTOK 2014). Do metod tych zalicza sie:
radioterapia stereotaktyczna (SRT), radiochirurgia stereotaktyczna (SRS),
protonoterapia IMRT, 3D-CRT, VMAT (NICE 2021, NCCN 2024, PTOK 2014, RCR
2023). Wytyczne zalecajq wybdr techniki, ktora
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maksymalizuje szanse na miejscowq kontrole guza przy réwnoczesnym
zminimalizowaniu dawki promieniowania do zdrowej tkanki mdzgowej (NICE
2021, NCCN 2024, PTOK 2014).

Wybdr techniki radioterapii/radiochirurgii i zalecane dawki sq zalezne od wielu
czynnikow, m. in.: typu histologicznego nowotworu, tempa wzrostu, objawow
Z nim zwigzanych, lokalizacji guza, stanu sprawnosci, wieku pacjenta, preferencji
pacjenta (NICE 2021, NCCN 2024, PTOK 2014, ISRS 2024).

Glejaki

Radioterapia jest stosowana po resekcji chirurgicznej, w przypadku braku
wykonalnosci resekcji, jest terapiq pierwszego rzutu (NICE 2021, NCCN 2024,
PTOK 2014). W przypadku ograniczonych glejakow radioterapie nalezy rozwazy¢
tylko u pacjentow ze znacznym wzrostem guza lub objawami neurologicznymi
(NCCN 2024). Radioterapia jest jednq z opcji terapeutycznych rdwniez
w przypadku glejakéw nawracajgcych (NICE 2021, NCCN 2024), preferowanymi
metodami sq: FSRT, SRS lub brachyterapia srodtkankowa, przy czym srednica
guza nie moze by¢ wieksza niz 3,5-5 cm (PTOK 2014).

Oponiaki

Strategie leczenia oponiakow obejmujq obserwacje, resekcje lub radioterapie.
Resekcja chirurgiczna i/lub radioterapia sq zalecane szczegdlnie w przypadku
oponiakow stopnia Il i lll, zwfaszcza w przypadku stwierdzenia wzrostu guza
i pojawienia sie objawow (NICE 2021, NCCN 2024, PTOK 2014, AHS 2017).
Radioterapia moze byc¢ rozwazana w przypadku oponiakow objawowych
| stopnia wg klasyfikacji WHO (NCCN 2024, AHS 2017). Sugeruje sie SRS lub SRT
(pojedynczq lub frakcjonowanq) zamiast EBRT w przypadku matych (<35 mm),
nawrotowych lub czesciowo wycietych guzow. Ponadto zaleca sie rozwazenie SRS
jako terapie podstawowqg w przypadku guzdw niedostepnych chirurgicznie (np.
oponiakdw podstawy czaszki), guzow z wqgskim marginesem lub u pacjentow
nie kwalifikujgcych sie do leczenia chirurgicznego ze wzgledu na podeszty wiek
lub choroby wspdfistniejgce. SRS mozna rozwazy¢ u wybranych pacjentow
z oponiakami Il stopnia, np. u pacjentéw z nawrotem choroby (NCCN 2024, AHS
2017).

Wysciodfczaki

Wskazania do pooperacyjnej RT obejmujq niemal wszystkie przypadki
wyscidtczakow (PTOK 2014). W przypadku koniecznosci napromieniania catego
mazgu i rdzenia, w celu zmniejszenia toksycznosci, nalezy rozwazyc¢ uzycie IMRT
lub protonoterapii (NCCN 2024).

Rdzeniaki

Stosowane jest standardowe napromienianie mozgu i rdzenia kregowego

Z nastepczq systemowq terapiq poradiacyjng. Zalecanq technikq RT jest terapia
protonowa (NCCN 2024).
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Pierwotne chtoniaki OUN
Zalecanq technikg RT jest napromienianie catego moézgu (NCCN 2024).
Inne nowotwory, w ktorych RT/RCh jest rekomendowana

Radioterapia/radiochirurgia w monoterapii Ilub jako element leczenia
skojarzonego (np. z resekcjq chirurgiczng i/lub chemioterapiq) jest zalecana
w innych nowotworach mozgu, w tym: gwiazdziakach, zottakogwiaZdziakach,
skgpodrzewiakach, wyscidfczakach, nowotworach z pierwotnych komdrek
rozrodczych, guzach pochodzqgcych z migzszu szyszynki, gruczolakach przysadki,
czaszkogardlakach, guzach pnia mdzgu, nowotworach pochodzenia
neuronalnego, ostoniakach, brodawczakach, naczyniakach, struniakach,
chrzestniakomiesakach, przyzwojakach i schwannomach nerwu przedsionkowo-
slimakowego (NICE 2021, NCCN 2024, PTOK 2014, AHS 2017, RCR 2023, EANO-
ESMO 2023).

Przerzuty do mdzgu

Radioterapia/radiochirurgia sq uzytecznymi technikami umozliwiajgcymi w wielu
przypadkach poprawe kontroli choroby w lokalizacji wewngtrzczaszkowej (NICE
2021, NCCN 2024, PTOK 2014, ASTRO 2022). Techniki SRT/SRS oraz inne techniki
celowanej radioterapii (np. protonoterapia, IMRT) sq uZyteczne szczegdlnie
w terapii przerzutow niewielkich, pojedynczych i zlokalizowanych

w trudnodostepnych obszarach mdzgu. W takich przypadkach SRS/SRT jest
lepszq opcjqg terapeutyczng niz WBRT. SRS/SRT nalezy takze rozwazy¢ u osob
Z mnogimi przerzutami do madzgu, u ktorych nowotwdr pierwotny znajduje sie
pod kontrolg a pacjent jest w dobrym stanie ogdlnym (NICE 2021, NCCN 2024,
PTOK 2014, ASTRO 2022, EANO-ESMO 2023). Potgczenie SRS i WBRT moze byc¢
odpowiednie w wybranych okolicznosciach klinicznych (np. zastosowanie WBRT
w przypadku rozlegtych przerzutow do mdzgu, a SRS jako wzmocnienia
napromieniania zmiany duzej lub opornej na RT w celu poprawy kontroli
miejscowej) NCCN 2024, ASTRO 2022, EANO-ESMO 2023). SRS jest metodq
preferowang w przypadku matej objetosci guza, zaréwno dla obszaru po resekcji,
jak i dla innych nieusunietych przerzutow do moézgu (NCCN 2024).

tagodne zmiany naczyniowe (malformacje) mdzgu

Odnaleziono 5 dokumentdw wytycznych klinicznych i konsensusy ekspertow
(ARISE 2024, SNIS 2022, ISRS 2020, AHS 2018, Niranjan 2013) z lat 2003-2022.
Zidentyfikowane wytyczne dotyczq malformacji tetniczo-zylnych mdzgu.
Wytyczne jako opcje leczenia pacjentow z malformacjami tetniczo-zylnymi,
wskazujq: leczenie zachowawcze, resekcje chirurgiczng, SRS, embolizacje
wewngtrznaczyniowq lub kombinacje tych metod (terapia multimodalna) (ARISE
2024, AHS 2018, ISRS 2020, SNIS 2022, Niranjan 2013). Radiochirurgia
stereotaktyczna stanowi odpowiedniq metode leczenia matych malformacji
tetniczo-zylnych (ARISE 2024), o objetosci <10 cm3 lub maksymalnej srednicy
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<3 cm (AHS 2018, Niranjan 2013) zlokalizowanych w gfebokich i wrazliwych
obszarach z trudnym dostepem mikrochirurgicznym i wewngtrznaczyniowym
(ARISE 2024). Inne wytyczne wskazujg SRS jako bezpiecznq i skuteczng metodq
leczenia malformacji tetniczo-zylnych I-1l stopnia (ISRS 2020). Duze malformacje
tetniczo-zylne mogq byc¢ leczone za pomocq frakcjonowanej SRS (AHS 2018).
Pacjenci, u ktorych w ciggu 3 lat (po SRS) w angiografii zidentyfikowano
resztkowq malformacje tetniczo-zylng, mogqg byc¢ kandydatami do drugiej
(ratunkowej) procedury SRS (AHS 2018). Z uwagi na dostepne dane wskazujgce
na powazne ryzyko wystgpienia krwotoku/pekniecia malformacji po wykonaniu
SRS zastosowanie tej metody w przypadku zmian, ktore mozna bezpiecznie
i skutecznie leczy¢ chirurgicznie budzi wqgtpliwosci (SNIS 2022).

Neuralgia nerwu trdjdzielnego

Odnaleziono 5 dokumentdéw wytycznych klinicznych (AHS 2018, ISRS 2018, EAN
2019, RCSE 2021, NICE 2022) oraz 1 konsensus ekspertow (SSNHSG 2023). We
wszystkich dokumentach odniesiono sie w zaleceniach do SRS stosowanej
u pacjentow z neuralgiq nerwu tréjdzielnego. Wg wytycznych o zasiegu
miedzynarodowym lepsze wyniki poczqtkowej kontroli bolu osigga sie
u pacjentow, jesli SRS zostata wykonana w ciggu 3 lat od wystgpienia bolu. SRS
nalezy rozwazyc¢ u pacjentow z przeciwwskazaniem do wykonania dekompresji
mikronaczyniowej (SSNHSG 2023) lub ze stwardnieniem rozsianym (SSNHSG
2023, RCSE 2021), guzami podstawy czaszki (RCSE 2021), u pacjentow
Zz nawracajgcym bdlem, po zastosowaniu innych technik chirurgicznych (RCSE
2021), u pacjentéw opornych na leczenie farmakologiczne i chirurgiczne oraz
z chorobami wspdtistniejgcymi (AHS 2018).

Leczenie bdlu (uszkodzenie jgder tylnych wzgdrza Ilub przysadki mdzgowej)
w przypadku nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego
leczenia

Odnaleziono 2 dokumenty wytycznych klinicznych (NICE 2018a, CNS 2021).
Wg wytycznych talamotomia przysrodkowa i podstawna moze byc¢ stosowana
w leczeniu  pacjentow  z  jednostronnym  somatycznym  bdlem
nocyceptywnym/neuropatycznym zwigzanym z nowotworem. Talamotomia
moze byc bardziej skuteczna w przypadku bélu obejmujgcego twarz i gorng czesc
ciata CNS 2021). Jednak w wytycznych NICE metoda ta nie jest zalecana, z uwagi
na ograniczone dane dotyczqce skutecznosci i duze obawy dotyczqgce
bezpieczeristwa jej stosowania (NICE 2018a). Inne niz talamotomia, metody
neuroablacyjne stosowane w leczeniu bolu obejmujq procedury, ktore majq
na celu przerwanie transmisji bélowej na innym poziomie niz mdzgowie (np. na
poziomie rdzenia) lub ograniczenie percepcji bolu (CNS 2021).

Leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczng (drzenie samoistne
i parkinsonowskie)
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Odnaleziono 9 wytycznych praktyki klinicznej i 1 konsensus ekspertow (NICE
2018b, NICE 2018c, AHS 2018, EAN MDS 2022, AAN 2011, AAN 2005, ISRS 2018,
IMDA 2012, Grimes 2019, ISN 2022).

Zidentyfikowane wytyczne praktyki klinicznej dotyczyty zréZznicowanych metod
przeprowadzania talamotomii, tj:

etalamotomia z wykorzystaniem SRS stanowi opcje leczenia pacjentow
z nieuleczalnym drzeniem, gdy konwencjonalne leczenie chirurgiczne niesie
wysokie ryzyko niepowodzenia (AHS 2018), a takze wsrdd pacjentow, u ktorych
wystgpito niepowodzenie leczenia i ktorzy nie sq kandydatami do inwazyjnego
zabiegu chirurgicznego,

etalamotomia Gamma Knife — wg amerykanskich wytycznych brak
wystarczajgcych dowodow, aby wydac zalecenia dla stosowania talamotomii
Gamma Knife w leczeniu drzenia samoistnego (AAN 2005, AAN 2011), natomiast
zgodhnie z konsensusem z 2018 r. metoda ta jest bezpieczna i dobrze tolerowana
w leczeniu drzenia przy spetnieniu odpowiednich warunkdw (ISRS 2018),

etalamotomia bez okreslonej metody zabiegu — brak spdjnych wytycznych dla
pacjentow leczonych z powodu drzenia koriczyn w drzeniu samoistnym. Wg
amerykanskich wytycznych jednostronna talamotomia moze byc¢ stosowana
(AAN 2005, AAN 2011), natomiast obustronna talamotomia nie jest zalecana ze
wzgledu na niepozgdane skutki uboczne (AAN 2005, AAN 2011), a zgodnie
z wfoskimi wytycznymi nie nalezy stosowac jednostronnej talamotomii VIM
we wspomnianej populacji (IMDA 2012). Kanadyjskie wytyczne wskazujqg,
ze jednostronna talamotomia poprawia objawy drzenia i sztywnosc¢ strony
przeciwnej, ale nie ma spdjnego wptywu na akinezje drugiej strony (Grimes
2019),

etalamotomia za pomocq termokoagulacji prgdem o czestotliwosci radiowej —
nie jest zalecana w leczeniu pacjentow z drzeniem parkinsonowskim, ze wzgledu
na dostep do bezpieczniejszych terapii (EAN MDS 2022).

Choroba Parkinsona (u o0séb, u ktérych nie mozna wykonal leczenia
operacyjnego)

Odnaleziono 8 wytycznych praktyki klinicznej (PTChPIlZR 2022, EAN MDS 2022,
Grimes 2019, CNS/ASSFN 2018, NICE 2018c, NICE 2017, AHS 2018, ISN 2022). Nie
zidentyfikowano wytycznych odnoszqcych sie bezposrednio do zalecen
zwiqgzanych z radiochirurgig/radioterapiq stereotaktyczng stosowanqg w leczeniu
pacjentow z chorobq Parkinsona, u ktorych nie mozna wykonac leczenia
operacyjnego (PTChPilZR 2022, EAN MDS 2022, Grimes 2019, CNS/ASSFN 2018,
NICE 2018c, NICE 2017, AHS 2018, ISN 2022) z wyjqgtkiem wytycznych
europejskich i kanadyjskich wg ktorych nie zaleca sie jednostronnej radiochirurgii
promieniowaniem gamma (EAN MDS 2022), ani pallidotomii z wykorzystaniem
SRS (AHS 2018) u chorych na chorobe Parkinsona. W wytycznych AHS 2018 zaleca
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sie wykorzystanie pallidotomii z wykorzystaniem SRS, w pozostafych wytycznych
nie sprecyzowano jaka technika pallidotomii lub talamotomii jest zalecana.
U pacjentow z wczesng chorobg Parkinsona bez fluktuacji nie zaleca sie
stymulacji gtebokich struktur mozgu, a u pacjentow z wczesnymi fluktuacjami
zaleca sie rozwazZenie stymulacji jgdra niskowzgdrzowego (EAN MDS 2022).
U pacjentow z lekoopornym drzeniem mozna rozwazy¢ stymulacje mozgu
w obszarze jgdra niskowzgdrzowego lub gatki bladej (EAN MDS 2022).
U pacjentow <z zaawansowanq chorobq Parkinsona z fluktuacjami
lub lekoopornym drzeniem zaleca sie: stymulacje jgdra niskowzgdrzowego (jesli
farmakoterapia lub najlepsza terapia medyczna nie pozwala odpowiednio
kontrolowac objawow) (EAN MDS 2022, Grimes 2019, NICE 2018c). Stymulacja
czesci wewnetrznej gatki bladej moze by¢ rozwazana u wybranych pacjentow
(EAN MDS 2022, CNS/ASSFN 2018). Zastosowanie zelu dojelitowego
zawierajgcego lewodope/karbidope lub wlewy podskorne z apamorfiny jest
opcjq u pacjentow, u ktorych farmakoterapia nie pomaga opanowac fluktuacji
(EAN MDS 2022, NICE 2017). Pallidotomie prgdem o czestotliwosci radiowej
nalezy rozwazyc u pacjentow z przeciwskazaniem do gtebokiej stymulacji mozgu
lub przyimowania lekow podawanych pompq. Europejskie wytyczne nie zalecajq
talamotomii za pomocq termokoagulacji prqdem o czestotliwosci radiowej ani
termokoagulacji jgdra niskowzgorzowego prgdem o czestotliwosci radiowej
z powodu potencjalnie duzego ryzyka dziatan niepozgdanych (EAN MDS 2022).
U chorych z objawami przewazZajgcymi po jednej stronie, jednostronna
talamotomia i pallidotomia za pomocqg celowanej chirurgii ultradZzwiekowej
kierowanej obrazowaniem rezonansu magnetycznego (MRgFUS) zalecana jest
wytgcznie w ramach badan klinicznych (EAN MDS 2022, NICE 2018c).
Wg wtoskich wytycznych talamotomia za pomocq MRgFUS jest zatwierdzona
do leczenia drzenia samoistnego i choroby Parkinsona z drzeniem dominujgcym
(ISN 2020).

Dystonia

Odnaleziono 7 wytycznych praktyki klinicznej (AACPDM 2024, AASLD 2022, EFNS
2010, NICE 2004, NICE 2006, NICE 2019, ISN 2022) i 1 konsensus (Vogt 2024). Nie
zidentyfikowano zalecen bezposrednio wskazujgcych na metody leczenia
pacjentow z dystoniq, u ktorych nie mozna wykonac leczenia operacyjnego.
W tym wskazaniu zalecana jest gteboka stymulacja mozgu u pacjentow
z brakiem odpowiedni na leczenie farmakologiczne (AACPDM 2024, Vogt 2024,
EFNS 2010, NICE 2006, NICE 2019, ISN 2022). Gteboka stymulacja mozgu czesci
wewnetrznej gatki bladej jest szczegdlnie zalecana w przypadku dystonii
pierwotnie uogdlnionej lub segmentowej lub szyjnej, w dystonii wtornej jest
mniej skuteczna (EFNS 2010). Wytyczne ISN 2022 wskazujq, Ze pallidotomia
i talamotomia za pomocq fal radiowych lub Gamma Knife stanowi alternatywe
dla gtebokiej stymulacji mozgu. Wskazujq rowniez, ze celowana talamotomia
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MRgFUS jest zatwierdzong metodq leczenia drzenia samoistnego i choroby
Parkinsona z drzeniem dominujqgcym.

W przewazajgcej opinii ekspertow technologia powinna by¢ finansowana
we wszystkich ocenianych wskazaniach.

Przeglgd wytycznych refundacyjnych

Wszystkie  zidentyfikowane rekomendacje refundacyjne we wskazaniu
obejmujgcym pierwotne nowotwory mozgu lub przerzuty do mozgu z rdznej
lokalizacji byty pozytywne (NHS 2020a, NHS 2018a, NHS 2018b, NHS 2018c, NHS
2020b, WHSSC 2023, CMS 2020, AETNA 2023, G-BA 2022a/IQWiG 2021, G-BA
2022b/1QWiG 2022, MBS) za wyjgtkiem 1 negatywnej rekomendacji (NHS 2021)
dla SRS/SRT stosowanej w leczeniu miejsca po resekcji ogniska przerzutowego
do mozgu, ze wzgledu na niewystarczajgce dowody naukowe na poparcie
rutynowego zalecania SRS/SRT w tym wskazaniu. Pozytywne rekomendacje
zostaty wydane w nastepujqcych wskazaniach:

eoponiaki (NHS 2020a, CMS 2020, AETNA 2023, WHSSC 2023);

epierwotne guzy szyszynki (AETNA 2023, CMS 2020);

eguzy inne niz zarodkowe (NHS 2018a);

ewysciotczaki (NHS 2018b);

egruczolaki przysadki mozgowej (NHS 2018c, AETNA 2023, CMS 2020, WHSSC
2023);

eprzerzutowe ogniska do mozgu (NHS 2020b, AETNA 2023, CMS 2020, GB-A
2022b/1QWiG 2022, WHSSC 2023);

enerwiak ostonkowy (WHSSC 2023, CMS 2020, AETNA 2023, GB-A 2022a/I1QWiG
2021);

einne niz ww. guzy wewngtrzczaszkowe (WHSSC 2023, AETNA 2023, CMS 2020);
e0golnie sformutowany zakres onkologiczny (MBS).

Wszystkie zidentyfikowane rekomendacje refundacyjne we wskazaniu
malformacje naczyniowe byty pozytywne (WHSSC 2023, CMS 2020, AETNA 2023).
Jedna rekomendacja (WHSSC 2023) precyzowata populacje pacjentdw, u ktdrych
rekomendowane jest leczenia SRS/SRT, tj. u 0sob dorostych, nastolatkéw oraz
mtodych dorostych, 2 pozostate rekomendacje nie odnosity sie do kategorii
wiekowej pacjentow.

Pozytywne rekomendacje zostaty wydane we wskazaniach malformacje tetniczo-
zylne (WHSSC 2023, AETNA 2023, CMS 2020) oraz malformacje zylne (WHSC
2023). Kryteria kwalifikacji do leczenia SRS/SRT obejmowaty ocene pacjentow
przez wielodyscyplinarny zespot (WHSSC 2023), wielkos¢ malformacji tetniczo-
zylnej o Srednicy >4 cm lub objetosci >10 cm3® (WHSSC 2023) natomiast w
przypadku malformacji zylnej srednica wynoszgca <2,5 cm (WHSSC 2023, AETNA
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2023) oraz lokalizacja na obszarze wysokiego ryzyka chirurgicznego (WHSSC
2023).

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 6 rekomendacji refundacyjnych
pochodzqgcych z Wielkiej Brytanii, Walii i Standw Zjednoczonych odnoszqcych sie
do grupy procedur medycznych, do ktorych kwalifikuje sie technologia ZAP-X,
czyli do SRS/SRT. Wsrod 6 odnalezionych rekomendacji refundacyjnych, 5
rekomendacji (NICE 2022, NHS 2020c, WHSSC 2023, CMS 2020, AETNA 2023)
odnosi sie do SRS we wskazaniu neuralgia nerwu trdjdzielnego, natomiast
1 rekomendacja (AETNA 2023) dotyczy rownieZz stosowania SRS u pacjentow
z drzeniem w przebiegu choroby Parkinsona oraz z drzeniem samoistnym.

Neuralgia nerwu tréjdzielnego

Wszystkie zidentyfikowane rekomendacje refundacyjne we wskazaniu neuralgia
nerwu tréjdzielnego byty pozytywne (NICE 2022, NHS 2020c, WHSSC 2023, CMS
2020). Gtownym warunkiem przyznawania pozytywnych rekomendacji
refundacji przez podmioty uprawnione, byfa ocena pacjenta przez
wielodyscyplinarny zespot posiadajgcy doswiadczenie w leczeniu neuralgii nerwu
trojdzielnego (NICE 2022, NHS 2020c, NHS 2023). Ponadto warunkiem
pozytywnej rekomendacji byt brak tolerancji leczenia farmakologicznego przez
pacjenta oraz utrzymujqcy sie bol przez co najmniej 6 miesiecy (NHS 2020c) oraz
gdy inne metody leczenia byty uznawane za nieodpowiednie dla pacjenta (NHS
2020c) lub nieskuteczne (WHSSC 2023, AETNA 2023).

Leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgicznq (drzenie samoistne
i parkinsonowskie)

Jedyna pozytywna rekomendacja refundacyjna (AETNA 2023) dotyczqca obszaru
drzenia, zaweza wskazanie do stosowania SRS do pacjentow z drieniem
w przebiegu choroby Parkinsona, ktdrzy kwalifikujg sie do talamotomii, jednak
nie do operacji chirurgicznej. Rekomendacja obejmuje takze pacjentow z ciezkim
drzeniem samoistnym, niereagujgcych na standardowe leczenie

Problem ekonomiczny

Objecie finansowaniem przedmiotowego Swiadczenia nie wigze sie
z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (NFZ) we wszystkich latach
analizy. Koszty inkrementalne w przypadku wszystkich wskazan uwzglednionych
w analizie wynoszqg 0. Wynika to z analogicznego zakresu wskazan dla
analizowanej interwencji i Swiadczenia ICD-9 92.27 Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu Zrédet (OMSCMR) oraz zblizonych
kosztow obu tych technologii.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Technologia jest klinicznie identyczna z aktualnie finansowanymi przez
ptatnika publicznego teleradioterapiq stereotaktyczng promieniami gamma z
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wielu zréodet (OMSCMR) oraz obrazowo monitorowanq stereotaktyczng i
cybernetycznqg mikroradioterapiqg (OMSCMRT)

e Finansowanie nie spowoduje wzrostu wydatkow ptatnika

e Jest korzystniejsza dla srodowiska w stosunku do technologii aktualnie
finansowanej (brak koniecznosci budowy bunkra, wymiany i utylizacji Zrodet
promieniotwdrczych)

Uwaga Rady

Rada przychyla sie do stanowiska AOTMIT i NFZ, aby wnioskowane swiadczenie

miato nadany odrebny kod wedtug klasyfikacji procedur medycznych ICD-9.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem opracowania nr: WS.420.8.2024 ,Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)
z wykorzystaniem nowatorskiego urzgdzenia ZAP-X — Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej Raport nr 1 (wskazania onkologiczne i malformacje naczyniowe moézgu)” z dnia 17 lipca 2024 r. oraz
opracowania , Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego urzgdzenia
ZAP-X — Ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej Raport nr 2 (wskazania
nieonkologiczne)” z dnia 17 lipca 2024 r.
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