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Rekomendacja nr 102/2024
z dnia 30 wrzesnia 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Wyciecie ogniska gruczolistosci Srddmacicznej z zatoki
Douglasa” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej , Wyciecie
ogniska gruczolistosci sSrédmacicznej z zatoki Douglasa” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg, ze leczenie chirurgiczne endometriozy jest
standardowym postepowaniem medycznym, a technikg z wyboru jest laparoskopia.

Roéwniez eksperci kliniczni podkreslajg zasadno$¢ wigczenia wnioskowanego swiadczenia
do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Uwzgledniono wyniki dwdch retrospektywnych badan jednoramiennych, tj. Hong 2014
i Redwine 2001, ktére wskazujg na poprawe jakosci zycia pacjentek po przeprowadzeniu
operacji laparoskopowej radykalnego wyciecia zmian endometriozy z zatoki Douglasa.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze dane pochodzg ze Zzrddet o niskiej wiarygodnosci.

Aktualnie chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane w ramach jednorodnych
grup pacjentow (JGP), ktérych charakterystyka zawiera rozpoznanie endometriozy (ICD-10:
N80 Gruczolisto$¢). Niemniej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego brak jest szczegétowych procedur wg ICD-9
odnoszacych sie do leczenia zabiegowego endometriozy w poszczegdlnych lokalizacjach,
w tym w zatoce Douglasa.

Przedmiotowa rekomendacja dotyczy zakwalifikowania procedury,, 70.321 Wyciecie ogniska
gruczolistosci Srodmacicznej z zatoki Douglasa” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Oszacowania przedstawione w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego obejmuja
bardzo szeroki przedziat kosztow. Przeprowadzona analiza obarczona jest niepewnosciag
zwigzang m.in. z mozliwg niedoszacowang liczbg wykonywanych procedur oraz kosztem
Swiadczenia. W zwigzku z powyzszym w przypadku podjecia decyzji o zakwalifikowaniu
Swiadczenia ,70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa”
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do wykazu $wiadczenn gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego, bedzie konieczna
rzeczywista wycena procedury.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: ,,Wyciecie ogniska gruczolistosci srédmacicznej z zatoki Douglasa” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Endometrioza jest chorobg narzgddw ptciowych kobiety charakteryzujgca sie obecnoscig komérek
btony sluzowej trzonu macicy (endometrium) poza jamg macicy. Komérki te przypominajg budowg
komorki znajdujgce sie wewnatrz jamy i wykazujg aktywnos¢ wydzielniczg. Reagujg one na zmiany
hormonalne zachodzgce w cyklu miesigczkowym, czego nastepstwem jest przewlekta reakcja
zapalna. W procesie tym dochodzi do wewnetrznych krwawien, rozwoju bolesnych guzkow,
zapalenia, tworzenia sie blizn i zrostéw oraz zmiany stosunkéw anatomicznych narzgdéw w miednicy
mniejszej.

Wyrdznia sie trzy typy endometriozy:

— endometrioze otrzewnowa (ang. superficial peritoneal endometriosis) — ogniska o rdinej
wielkosci, w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby lokalizujg sie gtéwnie na powierzchni
otrzewnej, czyli btony, ktéra otacza narzady jamy brzusznej i miednicy,

— endometrioze jajnikowa (ang. ovarian endometriosis) — ogniska endometriozy majg postac
torbieli endometrialnych zlokalizowanych najczesciej na jajniku, jajnikach lub jajowodach.
Z uwagi na charakterystyczny wyglad zawartosci tych torbieli, potocznie nazywa sie je torbielami
czekoladowymi, ktére tatwo dajg sie zdiagnozowaé podczas badania ginekologicznego
potgczonego z USG dopochwowym,

— endometrioze gteboko naciekajaca (inaczej endometrioze gteboka, ang. deep endometriosis, DE)
— ogniska endometriozy przedostajg sie przez otrzewng i zaczynajg naciekaé poza jej
powierzchnie lokalizujgc sie najczesciej w btonie sluzowej pecherza moczowego, odbytnicy czy
jelita grubego.

Najczestszym objawem endometriozy jest bdl zlokalizowany w miednicy matej. Kobiety mogg skarzy¢
sie na bolesne miesigczkowanie, dyspareunie (bolesne stosunki ptciowe), bdl w czasie oddawania
moczu i stolca, bdle brzucha oraz przewlekty bol w miednicy (tzn. trwajgcy co najmniej 6 miesiecy
przewlekty bdl brzucha niezalezny od fazy cyklu miesigczkowego). Rzadziej wystepuje cykliczny bdél
konczyny dolnej o charakterze rwy kulszowej oraz cykliczne krwawienia z odbytnicy lub drég rodnych.
W bardzo rzadkich przypadkach endometriozy ptuc moze dochodzi¢ do okresowego krwioplucia lub
dusznosci. Niekiedy jedynym objawem endometriozy jest zmniejszona ptodnos¢ kobiety.

Choroba wystepuje u 6-10% wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, ale najczesciej rozpoznaje sie ja
w czasie diagnostycznej interwencji laparoskopowej u kobiet z zespotem przewlektego bdlu
w miednicy (50-80%) oraz u kobiet nieptodnych (35-50%).

Alternatywna technologia medyczna

Wytyczne wskazujg, ze wskazaniem do operacyjnego leczenia endometriozy sg istotne dolegliwosci
bolowe nie reagujgce na leczenie farmakologiczne lub zastéj moczu w nerkach oraz objawowe lub
krytyczne (<80%) zwezenie jelita.

Uwzgledniajagc powyzsze brak jest technologii alternatywnej dla leczenia chirurgicznego
endometriozy gtebokiej, w tym rowniez endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia
ICD-9: 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa

Usuniecie ognisk endometriozy z zagtebienia odbytniczo-macicznego (zatoki Douglasa) jest
dokonywane w przebiegu operacji metodg laparoskopowg lub laparotomii. W przebiegu operacji
moze by¢ konieczne usuniecie ognisk z koricowych odcinkéw jelita (esica, odbytnica). W przypadku
ognisk obejmujgcych catg grubosc sciany jelita moze by¢ niezbedne wykonanie zespolenia jelitowego
do czego potrzebny jest specjalny system staplerow. W kraficowych przypadkach moze okazac sie
konieczne czasowe wytonienie stomii (ujscie jelita przez powtoki brzuszne). Zabieg powinien by¢
realizowany przez onkologa-ginekologa lub chirurga, ewentualnie ginekologa.

Szczegbtowy opis technologii medycznej zostat przedstawiony w Raporcie Analitycznym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
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 porédwnania wynikow dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

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

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 2 retrospektywne badania jednoramienne:

— Hong 2014 - badanie oceniajace bezpieczedstwo oraz wptyw operacji laparoskopowe;j
radykalnego wyciecia gteboko naciekajgcej endometriozy z zatoki Douglasa (ang. cul-de-sac)
na jako$¢ zycia pacjentek. Do badania wtgczono 390 pacjentek?, w tym u 315 nie wykonano
histerektomii;

— Redwine 2001 - badanie oceniajgce operacje laparoskopowe w obliteracji zatoki Douglasa
zwigzanej z endometriozg na ztagodzenie objawdw choroby. Do badania wtgczono 84 pacjentek
o sredniej wieku 35 lat, w tym 67 odpowiedziato na kwestionariusz po operacji. Okres obserwacji
to 4,24 lat.

Skutecznosc i bezpieczeristwo

Badania wskazuja, ze leczenie operacyjne endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa wigze sie
z istotnie statystycznymi wynikami w zakresie:

Hong 2014
— poprawy jakosci zycia mierzone;j:
o w skali SF-36% w kategoriach:

=  zdrowia psychicznego - MD = 5,9 [95%Cl: 40,5 + 12,8; 46,4 + 9,2];

1 Przedstawiono wytgcznie wyniki pacjentek, u ktérych nie wykonano histerotomii.

2 Narzedzie do pomiaru jakosci zycia u 0s6b powyzej 18 roku zycia. Sktada sie z 36 pytan, ktére pozwalajg wyrdzni¢ 8
kategorii dotyczacych jakosci zycia. Kategorie potgczone sg w dwie zbiorcze domeny: 1) zdrowia fizycznego PCS (ang.
Physical Component Summary) liczone, jako $rednia PF, RP, BP i GH, oraz 2) zdrowia psychicznego MCS (ang. Mental
Component Summary) — $rednia z skal VT, SF, RE i MH. Uzyskany wynik po zsumowaniu punktow ze wszystkich 8 kategorii
znajduje sie w przedziale od 0 do 100 punktow, gdzie wyzsza punktacja oznacza lepszg jakos¢ zycia.
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= odczuwanego bélu fizycznego - MD = 5,5 [95%Cl: 49,0 + 11,9; 54,5 + 8,0];
= funkcjonowania fizycznego - MD = 4,5 [95%Cl: 48,6 £ 9,2; 53,1 + 4,0];
o w skali VAS®: MD =-2,82 [95%Cl: 4,4 +3,1; 1,58 + 1,1];
Redwine 2001
— zfagodzenia objawdw zwigzanych z endometriozg wg 5-stopniowej skali*:
o bdl miednicy niezwigzany z menstruacja [pkt] MD=1,5 [95%Cl: 1,0-2,0];
o bdl dolnej czesci plecow [pkt] MD = 1,5 [95%Cl: 1,0; 2,0];
o bdél menstruacyjny inny niz skurcz [pkt] MD =1,0 [95%Cl: 0,5-1,0];
o dyspareunia [pkt] MD = 1,0 [95%Cl: 0,5; 1,5];
o bolesne wypréznienia [pkt] MD = 1,0 [95%Cl: 0,5; 1,5];
o bdl miednicy podczas ¢wiczen [pkt] MD =1,0 [95%Cl: 0,5; 2,0];
o skurcze jelit [pkt] MD = 1,0 [95%Cl: 0,5; 1,0];
o tkliwos¢ podczas badania [pkt] MD =1,0 [95%Cl: 0,5; 1,5];
o zaparcia [pkt] MD = 1,0 [95%Cl: 0,5; 1,5];
o biegunka [pkt] MD = 0,5 [95%Cl: 0,0; 1,0];
o skurcze macicy z menstruacjg [pkt] MD =0,5 [95%Cl: 0,0-1,0].
Ograniczenia

We wiaczonych badaniach nie okreslono standéw klinicznych pacjentek, w tym stopnia
zaawansowania endometriozy, co moze wptywaé na wyniki.

Ponadto w badaniu Hong 2014 nie wskazano okresu obserwacji, a tym samym brak jest danych
o dtugoterminowych wynikach skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianego $wiadczenia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektéw zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé 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 dotyczqgcych 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.

3 skala wizualno — analogowa, ktéra ma postac linijki o dtugoéci 10 cm (100 mm). Pacjent wskazuje palcem lub suwakiem
nasilenie bélu od 0 — zupetny brak bdlu do 10 — najsilniejszy bdl.

4 5-punktowa skala porzadkowa oceny nasilenia objawdw uwazanych za zwigzane z endometrioza: 1 — brak, 2 — tagodne, 3
—umiarkowane, 4 — ciezkie, 5 — wyniszczajace.



Rekomendacja nr 102/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 30 wrzesnia 2024 r.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem
opfacalnosci, czyli wynikiem, ktdry 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 poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

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

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

Nie odnaleziono analiz dotyczacych efektywnosci kosztowej lub kosztéw uzytecznosci leczenia
chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa (metodg laparoskopows lub
laparotomii).

Ze wzgledu na brak rzeczywistych danych dotyczacych kosztdw realizacji ocenianej procedury oraz
brak danych klinicznych umozliwiajagcych modelowanie efektéw zdrowotnych odstgpiono
od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomiczne;j.

Leczenie chirurgiczne endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach systemu
jednorodnych grup pacjentéw (JGP). Dedykowane produkty rozliczeniowe w ramach JGP, ktorych
charakterystyka zawiera rozpoznania endometriozy (ICD-10: N80 Gruczolisto$¢) obejmujg grupy M02
(Duze zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego), a takze grupy: M03, M04, M13, M14, M15, M26.5

Zgodnie z danymi sprawozdawczo-rozliczeniowymi NFZ w latach 2021-2023, leczenie operacyjne
(sprawozdane w ramach ww. JGP) zrealizowano odpowiednio u 3127, 3398 i 3 717 pacjentek
zrozpoznaniem gtéwnym endometriozy (ICD-10 N80 wraz z rozszerzeniami). tgczna wartosé
sprawozdanych swiadczen w analizowanych grupach w populacji pacjentek z rozpoznaniem gtéwnym
endometriozy (ICD-10 N80 wraz z rozszerzeniami) w 2021, 2022 i 2023 r. wynosita odpowiednio 8,5
min zt, 9,4 min zti 10,5 min zt rocznie.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z p6zn. zm.)

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci 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 refundacjg nie byt wyzszy 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 wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

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

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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 koniecznoscig przeznaczenia

5 MO03 Srednie zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego, M04 Mate zabiegi dolnej czeéci uktadu rozrodczego, M13 Duze
zabiegi gérnej czesci uktadu rozrodczego, M14 Srednie zabiegi gérnej czesci uktadu rozrodczego, M15 Mate zabiegi gérnej
czesci uktadu rozrodczego, M26 Leczenie zachowawcze gornej czesci uktadu rozrodczego.
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wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu 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 wptyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa (ICD-9 70.321
Wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa) przeprowadzono z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) w dwuletnim horyzoncie czasowym.

Uwzgledniono koszty na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ, przyjmujgc wartosc¢
punktowa grupy MO02 (4 511 pkt). Zatozono, ze przy wartosci punktu 1,84 zt koszt interwencji
wyniesie 8 300 zt.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 904 (maks. 2711) w | roku oraz 969 (maks. 2907)
w Il roku®.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazuja, ze w przypadku zakwalifikowania swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego prognozowane wydatki ptatnika wyniosa:

— wlroku:

o w scenariuszu minimalnym: 7,5 min zi;

o w scenariuszu maksymalnym: 22,5 min zf;
—  wllroku:

O W scenariuszu minimalnym: 8 min zt;

o w scenariuszu maksymalnym: 24 min zt.

Przy interpretacji powyzszych wynikdw nalezy mie¢ na uwadze, ze aktualnie pacjentki z analizowanej
grupy chorych korzystaja z leczenia chirurgicznego endometriozy, ktére jest rozliczane w produktach
rozliczeniowych zawierajacych inne procedury medyczne.

Ograniczenia analizy
Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet majg wptyw ponizsze czynniki:

— szacunki dotyczace liczby zabiegéw leczenia endometriozy oparto na danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych produktow jednostkowych dla JGP z sekcji M (Choroby zZenskiego ukfadu
rozrodczego), co moze w petni nie odzwierciedlaé¢ liczebno$s¢ do wymaganej opieki nad
pacjentkami w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej, biorgc pod uwage m.in. sprawozdawanie
procedur wyciecia zrostdw otrzewnej w ramach grupy F42 i FA3F u pacjentek z rozpoznaniem
wspdtistniejgcym N8O;

— koszt zabiegu chirurgicznego leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa
oszacowano na podstawie aktualnego produktu rozliczeniowego w systemie JGP M02 o kodzie:
5.51.01.0012002. Uzycie tego produktu rozliczeniowego do oszacowania kosztdw moze nie
odzwierciedla¢ w petni specyfiki operacji chirurgicznych stosowanych w leczeniu endometriozy,

6 Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ dotyczacych
leczenia chirurgicznego endometriozy, danych literaturowych oraz walidowano na podstawie opinii ekspertéw klinicznych.
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co moze prowadzi¢ do niedoszacowania lub przeszacowania rzeczywistych kosztéw tego
leczenia;

— w obliczeniach nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych zleczeniem ewentualnych powiktan
wynikajgcych ze stosowania interwencji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych procedura ,70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci
Srodmacicznej z zatoki Douglasa” powinna zosta¢ wigczona do katalogu $wiadczerh zdrowotnych
z zakresu leczenia szpitalnego, ze wzgledu na czesto$é wystepowania endometriozy wsrod kobiet
oraz jej wptyw na obnizenie jakosci zycia, ptodnos¢ pacjentek oraz niezdolnos$¢ do pracy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

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

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono pie¢ wytycznych klinicznych wydanych przez Polskie Towarzystwo Ginekologdéw
i Potoznikéw (PTGIiP 2023), The Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and
Gynaecologists (RANZCOG 2022), European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE
2022), European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE 2019), The National Institute for Health
and Care Excellence (NICE 2017).

Wytyczne PTGIiP 2023, RANZCOG 2022, NICE 2017 wskazujg, ze technikg z wyboru w leczeniu
operacyjnym endometriozy jest laparoskopia, chyba ze istniejg przeciwskazania do jej wykonania, lub
szczegblne wskazania do wykonania laparotomii.

Wedtug wytycznych PTGiP 2023 wskazaniami do podjecia leczenia operacyjnego u pacjentek
zendometriozg gtebokg s3: istotne dolegliwosci bdélowe mimo zastosowanego leczenia
farmakologicznego, zastdj moczu w nerkach oraz objawowe lub krytyczne (<80%) zwezenie jelita.
Natomiast w zalecaniach ESHRE 2022 podkresla sie brak zmiennych prognostycznych wskazujacych
subpopulacje pacjentek, ktdére odniostyby korzysci z operacji.

W wiekszosci dokumentéw nie odnoszono sie bezposrednio do leczenia zmian endometrialnych
zlokalizowanych w obrebie zatoki Douglasa. Jedynie w wytycznych ESHRE 2022 przedstawiono wyniki
badania Hong 2014 (uwzglednione w ocenie Agencji) dotyczace jakosci zycia i bdlu pacjentek
z histologicznie potwierdzong gtebokg endometriozg w obszarze zatoki Douglasa, ktére zostaty
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poddane laparoskopowemu wycieciu (Douglasectomia)’. W wytycznych ESGE 2019 nawigzano do
zmian w zatoce Douglasa w kontekscie leczenia pacjentek z tzw. ,,zamrozong miednicy”, gdzie stosuje
sie ogdlne zasady leczenia endometriozy.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono informacje dotyczgce rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych przyjetych w 11
krajach (Australia, Czechy, Dania, Francja, Holandia, Litwa, Niemcy, Rumunia, Szwecja, Wielka
Brytania, Wtochy) w zakresie leczenia chirurgicznego endometriozy.

Z przegladu rozwigzan wynika, ze leczenie chirurgiczne endometriozy jest standardowym
postepowaniem finansowanym ze s$rodkéw publicznych w innych krajach. W odnalezionych
dokumentach nie odnoszono sie szczegétowo do procedur usuniecia zmian lub ognisk w zaleznosci
od umiejscowienia (w tym w zatoce Douglasa).

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 20.08.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.742.51.2024.PM), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej:

e 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srédmacicznej z zatoki Douglasa,
e 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa —inne,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci 98/2024 z dnia 30 wrzesnia 2024 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 98/2024 z dnia 30 wrzes$nia 2024 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Wyciecie ogniska gruczolistosci srédmacicznej z zatoki
Douglasa” jako Swiadczenia gwarantowanego.

2. Analiza zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej:
e Wyciecie ogniska gruczolistosci Srédmacicznej z zatoki Douglasa;
e Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa —inne,

w leczeniu endometriozy. Raport analityczny Nr: WS.420.15.2024. Data ukonczenia: 25.09.2024 r.

7Ze wzgledu na heterogeniczno$é populacji pacjentek, podej$é chirurgicznych, preferencji i technik, GDG (grupa
opracowujgca wytyczne, ang. Guideline Development Group) nie sformutowat zadnych wnioskow ani zalecen
dotyczacych technik stosowanych w leczeniu bdlu zwigzanego z gteboka endometrioza.



