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Rekomendacja nr 104/2025
z dnia 30 lipca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki
piersiowej (nowotwordéw ptuc oraz innych nowotworow klatki piersiowej)
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej
wykorzystywanej w leczeniu nowotwordw jako nowego swiadczenia opieki zdrowotne;j.

Jednoczesnie Prezes Agencji rekomenduje okreslenie szczegétowych warunkéw realizacji
oraz klinicznych kryteriéw kwalifikacji dla chirurgii robotowej klatki piersiowej w zakresie leczenia
szpitalnego wytgcznie w nastepujgcych wskazaniach klinicznych:

e pierwotny nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca ograniczony do klatki piersiowej w stadium cT1-
2 NO MO albo choroba zaawansowana lokalnie cT3a-b NO-1 MO, po potwierdzeniu badaniem
PET lub RM braku obecnosci przerzutéw odlegtych lub wtérny nowotwér zlokalizowany
w ptucach po potwierdzeniu braku obecnosci przerzutéw odlegtych MO w badaniu PET lub RM
klatki piersiowej, brzucha, miednicy oraz osrodkowego uktadu nerwowego,

e nowotwdr ztosliwy grasicy w stopniu zaawansowania I-ll,

e pierwotny lub wtérny nowotwér Srddpiersia (przedniego, tylnego lub blizej nie okreslonego),

e pierwotny nowotwor ztosliwy przetyku z lub bez zajecia potaczenia przetykowo-zotgdkowego
po potwierdzeniu badaniem PET Iub RM klatki piersiowej, brzucha, miednicy
oraz osrodkowego uktadu nerwowego braku obecnosci przerzutéw,

W zwigzku z czym nie zaleca sie stosowania ocenianej technologii w leczeniu nowotwordéw
zlokalizowanych w optucnej i nowotwordw o niepewnym lub nieznanym charakterze.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy rozwazenia zasadnosci kwalifikacji chirurgii robotowej we wskazaniach
obejmujacych nowotwory klatki piersiowej jako nowego $wiadczenia pod nazwg ,Leczenie
chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z uzyciem systemu robotowego” w odrebnej grupie
jednorodnych pacjentéw [JGP]. Zakres obejmuje lokalizacje nowotwordéw pierwotnych w obrebie ptuc
(C34) i optucnej (C45), srédpiersia (C37-38), przetyku (C15-16) oraz nowotwordw o niepewnym
lub nieznanym charakterze (D38), jak i wtérnych (C78) w ocenianych lokalizacjach. Oceniang
technologie stanowi wspomaganie interwencji torakochirurgicznych systemem robotycznym [RATS].
W obecnym stanie finansowania swiadczeniodawcy w dostepnych JGP, wtasciwych do rozliczania
zabiegowych procedur u pacjentéw z nowotworami klatki piersiowej, majg mozliwos¢ oferowania
zaréwno operacji metodami klasycznymi bez technologicznego wsparcia (chirurgia otwarta [OT])
jak iz wykorzystaniem metod matoinwazyjnych wtym wideotorakoskopowa chirurgia klatki
piersiowej [VATS], przez co nie ma formalnych przeszkdd do rozliczania w tych produktach réwniez
RATS. Majac na wzgledzie powyzsze wskazuje sie, ze populacja docelowa moze mieé zaspokojone
potrzeby zdrowotne w ramach dostepnych swiadczen, a kwalifikacja odrebnego swiadczenia mogtaby
prowadzi¢ do potencjalnych naduzy¢.
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Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania wnioskowanej technologii opiera sie
na wynikach opracowan wtoérnych, czyli przeglagddéw systematycznych z metaanalizami oraz badan
randomizowanych. Nalezy zaznaczy¢, ze nie dla wszystkich rozpatrywanych grup wskazan sg dostepne
w dowody kliniczne, nie odnaleziono wynikéw wysokiej jakosci dla wskazan obejmujgcych optucng
(C45) oraz nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze zlokalizowanych w klatce piersiowej
(D38). Dla wskazan obejmujgcych nowotwory ptuc, Srédpiersia w tym grasicy oraz przetyku
odnaleziono odpowiednio 20, 5 oraz 13 przeglagddw systematycznych, wtasciwych dla rozpatrywanego
problemu decyzyjnego. W odniesieniu do raka ptuc wykazano, ze RATS vs VATS wigze sie z istotnym
zmniejszeniem utraty krwi w trakcie zabiegu, dla pozostatych punktéw korncowych wyniki nie byty
jednoznaczne. W czesci przegladdéw raportowano istotne statystycznie wyniki na korzys¢ RATS
(1-7/20), rzadziej na niekorzys¢ (1-4/20), w pozostatych (1-8/20) wskazywano na brak osiggnietej
istotnosci statystycznej dla rdznic. Dla porédwnan z metodami chirurgii otwartej wykazano istotne
korzysci m.in. w zakresie zmniejszenia umieralnosci, utraty krwi oraz ryzyka ponownego przyjecia
do szpitala. Wyniki przeglagdéw obejmujgcych nowotwory grasicy wskazujg naistotne rdznice
w zakresie nizszego wskaznika konwersji (Srédzabiegowa koniecznos¢ zmiany techniki chirurgicznej
z matoinwazyjnej na otwartg), nie wykazano jednak istotnej réznicy wzgledem ryzyka nawrotu
choroby, czy czasu operacji wzgledem VATS. Dla poréwnan z chirurgia otwartg istotne réznice
zaraportowano jedynie dla krétszego czasu ogdlnego pobytu w szpitalu. Uzyskane wyniki przegladéw
dla nowotwordw przetyku w jednym przypadku wskazujg na istotne réznice w zakresie wydtuzenia
przezycia wolnego od progresji choroby wzgledem innych technik matoinwazyjnych. Wykazano
rowniez wydtuzenie czasu operacji wzgledem klasycznych metod, a wyniki dla pozostatych punktéw
koncowych nie sg jednoznaczne. Podsumowujgc RATS nie dostarcza dodatkowych efektéow
zdrowotnych wzgledem technologii medycznych, ktére aktualnie sg finansowane w grupach wskazan
bedacych przedmiotem oceny. Raportowane istotne statystycznie réznice w wiekszosci przypadkéow
nie byty zwigzane z twardymi, klinicznymi punktami koricowymi.

Odnaleziono analizy ekonomiczne dla leczenia nowotworéw ptuc (3 publikacje) i przetyku
(1 publikacja). Wnioskowanie dotyczace efektywnosci kosztowej w nowotworach ptuc zostato
wykazane dla pordwnan zchirurgia otwartg z jednoczesnym brakiem efektywnosci kosztowej
wzgledem innych technik matoinwazyjnych w dwdéch analizach oraz w jednej analizie wzgledem jednej
z matoinwazyjnych technik. W odniesieniu do jednej analizy dla raka przetyku wykorzystano dane
kliniczne z jednoosrodkowej préby, w ktérej wykazano istotny wptyw RATS na redukcje ryzyka
powiktan, w zwigzku z czym wykazano optacalnos¢ kosztowg nad komparatorem, ktérym byta
wylfacznie chirurgia otwarta. Wydatki ptatnika publicznego w ciggu pierwszych pieciu lat
obowigzywania pozytywnej decyzji o kwalifikacji przedmiotowego $wiadczenia, w grupach
nowotworow dla ktérych odnaleziono dane kliniczne o skutecznosci, ulegtyby znaczgcemu wzrostowi
o okoto 211 min zt. Za najbardziej istotne ograniczenie analizy finansowej nalezy uznac niepewnosci
w zakresie liczebnosci populacji docelowej oraz hipotetycznej wyceny takiego swiadczenia.

Odnaleziono jedng ocene zagranicznych agencji HTA — NICE 2024. W dokumencie wskazano
na mozliwos$¢ zastosowania 5 systeméw robotycznego wsparcia w operacjach tkanek miekkich,
nowotwordéw lub zmian w obrebie klatki piersiowej. Wskazano na koniecznos¢ zbierania dodatkowych
dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo metody.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, majgc na uwadze wszystkie powyzsze
aspekty, jednak w szczegélnosci wysokie koszty jednostkowe i spodziewany wptyw na budzet, uwaza
kwalifikacje chirurgii robotowej klatki piersiowej jako odrebnego $wiadczenia za niezasadng.
W zwigzku z brakiem pozytywnej rekomendacji dotyczacej kwalifikowania chirurgii robotowej klatki
piersiowej Prezes Agencji jednoznacznie wskazuje na brak zasadnosci przeprowadzania procesu
wyceny lub retaryfikacji istniejgcych JGP: DO1 ztozone zabiegi klatki piersiowej, D02 kompleksowe
zabiegi klatki piersiowej, D03 duze zabiegi klatki piersiowej. Niemniej, Prezes Agencji biorgc pod uwage
aktualne brzmienie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego wskazuje na zasadnos¢ okresdlenia szczegdtowych warunkdéw realizacji
oraz klinicznych kryteriéw kwalifikacji dla chirurgii robotowe;j klatki piersiowej, zgodnie z propozycja
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przedstawiong w Raportach w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej numer 1., 2. i 3.
odpowiednio w rozdziale 12. Z uwagi na wysokospecjalistyczny charakter ocenianej technologii nalezy
rozwazy¢ zasadno$¢ realizacji tej procedury wytacznie w osrodkach specjalistycznych witgczonych
do tzw. ,Lung Cancer Unit (LCU)”. Dodatkowo istotnym aspektem do rozwazenia jest dokonanie zmian
legislacyjnych, poprzez wskazanie w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia mozliwosci tworzenia w oparciu o zapisy art. 19 ust 1a rejestru medycznego
w zakresie monitorowania i oceny bezpieczeristwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowe;j
dla procedur leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego pod nazwa. , Leczenie
chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego”, na podstawie
art. 31c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Terminem raka ptuca (ICD-10: C34) okresla sie raka tchawicy, oskrzeli (drog oddechowych) i migzszu
ptucnego (pecherzykéw ptucnych). Pierwotny rak ptuca jest nowotworem pochodzgcym z komérek
nabtonkowych. Niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NDRP) stanowi ok. 80% przypadkéw zachorowan.
Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym w Polsce i przyczyng najwiekszej liczby zgonéw
zpowodu chorédb nowotworowych. W latach 2008-2024 w bazach ptatnika publicznego
odnotowywano S$redniorocznie ponad 70 tys. pacjentdw z gtéwnymi rozpoznaniami C34 wraz
z podkodami przy realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej wskazujgcymi na nowotwory ptuc.
W ostatnim w petni sprawozdanym 2024 roku odnotowano 78 899 takich przypadkdw.

Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze (ICD-10: D38) obejmujg zmiany rozrostowe
m.in. w krtani, tchawicy, oskrzelach, ptucach, optucnej, $rédpiersiu, uchu srodkowym, zatokach
przynosowych, chrzgstce nosa, uchu srodkowym oraz jamie nosowej, ktérych ztosliwo$é nie moze by¢
jednoznacznie okredlona w chwili rozpoznania. Ich etiologia jest ztozona i zwigzana z czynnikami
genetycznymi i Srodowiskowymi, takimi jak dym tytoniowy czy azbest. Dla analogicznego okresu czasu
odnotowywano sredniorocznie ok. 80 tys. pacjentow z gtdwnymi rozpoznaniami D38. W ostatnim roku
odnotowano 125 762 takie przypadki.

Pozostate rozpoznania, czyli nowotwory optucnej (C45; ok. 1 tys. przypadkdéw), srddpiersia w tym
grasicy (C37-38; ok. 1 tys. przypadkdéw) i przetyku (C15; ok. 5 tys. przypadkow) dotyczg zdecydowanie
rzadszych przypadkow.

Alternatywna technologia medyczna

Finansowanymi ze S$rodkdéw publicznych s operacje otwarte i metody matoinwazyjne,
w tym wideotorakoskopowa chirurgia klatki piersiowe;.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z kartg $wiadczenia opieki zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowej, odrebnej
JGP o nazwie , Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z uzyciem systemu robotowego”
dla procedury ICD-9 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego, ktéra miataby
mieé zastosowanie z nastepujgcymi procedurami: 32.3 segmentowa resekcja ptuca; 32.41 lobektomia
z wycieciem segmentu drugiego ptata; 32.49 lobektomia — inna; 32.52 wyciecie ptuca z rozdzieleniem
Srodpiersia; 32.59 catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej, 32.9 inne wyciecia ptuc, 32.6
radykalna resekcja struktur klatki piersiowej, 34.3 zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki
Srodpiersia, 07.81 czeSciowe usuniecie grasicy, 07.82 catkowite usuniecie grasicy,
07.95 torakoskopowe wyciecie grasicy.

Operacja torakochirurgiczna klatki piersiowej z wykorzystaniem systemu chirurgii robotowe;j
to zaawansowana procedura medyczna, ktéra pozwala na precyzyjne wykonanie skomplikowanych
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zabiegdw z minimalng inwazyjnoscig. Robot przeksztatca ruch gatek ocznych i reki chirurga na ruch
robotyczny, niwelujgc naturalne drzenie rak oraz zapewniajgc szerszy zakres ruchdéw przy wyzszej
precyzji wykonywanych czynnosci. W przypadku raka ptuca zabieg ten jest stosowany gtdwnie
u pacjentow z wczesnym stadium choroby.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena skutecznosci i bezpieczeistwa analizowanej technologii byta przedmiotem wielu badan
zarowno o charakterze pierwotnym jak i wtérnym. W rekomendacji przedstawiono zbiorcze dane
pochodzace z przegladdw systematycznych z metaanalizami. Szczegétowe wyniki badan pierwotnych
i opracowan wtoérnych oraz analizowanych punktéw koncowych zostaty przedstawione w Raportach
oceny swiadczenia Agencji.

Nie odnaleziono zadnych wynikéw badan z wysokiej jakosci dla wskazan obejmujgcych optucng (C45)
oraz nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze zlokalizowanych w klatce piersiowej (D38).

Skutecznosc
Nowotwory oskrzela i ptuca (C34)

e RATS vs VATS
o W odnalezionych przegladach wykazano, ze RATS vs VATS wigze sie z istotnym
statystycznie zmniejszeniem utraty krwi w trakcie zabiegu:
= réznica srednich w zakresie miedzy 17 a 50 ml.
o Wyniki dla pozostatych, analizowanych w przegladach systematycznych, punktow
koncowych (przezycie catkowite, przezycie wolne od nawrotu, umieralnos¢ okoto-
i pooperacyjna, czas operacji, czas drenazu, liczba usunietych weztéw chtonnych,
radykalnos¢ zabiegu, wskaznik konwersji, ogdlny czas pobytu wskaznik
rehospitalizacji) nie byty jednoznaczne (czes¢ przeglagdéw wskazywata na istotnos¢
porownan a czesc na brak istotnosci) lub nie osiggnety istotnosci statystyczne;j.
e RATSvsOT
o Wykazano istotne statystycznie korzysci w zakresie:
= zmniejszenia umieralnosci okoto- (RR 0,14) i pooperacyjnej (OR 0,65),
= zmniejszenia utraty krwi w trakcie zabiegu w zakresie miedzy 33 a 77 ml,
= skrécenia czasu pobytu w szpitalu o ok. 2 dni,
= zmniejszenia ryzyka ponownego przyjecia do szpitala w ciggu 30 dni (RR 0,84).
o Brak jednoznacznych lub brak istotnosci statystycznej wynikéw uzyskano dla analizy
przezycia catkowitego, wolnego od nawrotu, czasu operacji, liczby wycietych weztéw
chtonnych oraz radykalnosci zabiegu.
Nowotwory grasicy i Srédpiersia (C37-38)

e RATS vs VATS
o Wyniki przegladow wskazujg na istotne réznice w zakresie:
= nizszego wskaznika konwersji (OR 0,24 dla tymektomii; OR 0,41 dla guzéw
Srédpiersia ogétem),
= parametréw zwigzanych z drenazem klatki piersiowej (skrocenie o ok. jeden
dzien czasu drenazu klatki piersiowej oraz optucnej, zmniejszenie objetosci
drenazu w zakresie 81-104 ml).
o Nie wykazano istotnej réznicy wzgledem ryzyka nawrotu choroby, czy czasu operacji.
Brak jednoznacznych wynikdéw dotyczyt szacowanej utraty krwi w trakcie zabiegu
oraz czasu pobytu w szpitalu.
e RATSvsOT
o Odnotowano istotne statystycznie skrdcenie czasu pobytu w szpitalu o 4 dni.
o Nie odnotowano réznic istotnych statystycznie w zakresie czasu operacji, utraty krwi
oraz czasu drenazu klatki piersiowej.
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Nowotwory przetyku i wpustu (C15-16)

e RATS vs VATS

o Wyniki przegladéw wskazujg na istotne rdéznice w zakresie wydtuzenia przezycia

wolnego od progresji choroby:
= mediana czasu do nawrotu choroby wyniosta 15 mies. (IQR: 9; 42)
w poréwnaniu do 9 mies. (3; 42); p=0,04.

o Nie wykazano istotnej réznicy wzgledem przezycia catkowitego, umieralnosci ogétem,
wskaznika nawrotu choroby, radykalnosci zabiegu, wskaznika konwersji oraz dtugosci
pobytu w szpitalu. Brak jednoznacznych wynikéw dotyczyt czasu operacji, szacowanej
utraty krwi w trakcie zabiegu oraz liczby wycietych weztéw chtonnych.

e RATSvsOT
o Wyniki przegladdéw wskazujg na istotne réznice w odniesieniu do:
= wydtuzenia czasu operacji w zakresie miedzy 62 a 70 min,
= zmniejszenia utraty krwi w trakcie zabiegu w zakresie miedzy 101 a 297 ml,
= skrdcenia czasu pobytu w szpitalu w zakresie miedzy 1 a 20 dni.

o Nie odnotowano réznic istotnych statystycznie lub jednoznacznego wyniku

dla radykalnosci zabiegu oraz liczby wycietych weztéw chtonnych.

Bezpieczeristwo

W odniesieniu do bezpieczenstwa dla zadnej grupy nowotworéw nie odnotowywano jednolitego
kierunku wnioskowania z przegladdow systematycznych, w zwigzku z czym nalezy uznaé, ze metody
RATS, VATS i OT cechuje poréwnywalny profil bezpieczenstwa. W pojedynczych przegladach
systematycznych odnotowywano istotne statystycznie réznice na korzysé¢ RATS wzgledem VATS
(nowotwory ptuci przetyku) oraz OT (nowotwory srddpiersia i przetyku).

Ograniczenia oceny klinicznej

e Jako gtéwne ograniczenie analizy klinicznej nalezy wskaza¢, ze wszystkie analizowane
przeglady systematyczne cechowata krytycznie niska jako$¢é wg skali AMSTAR 2.

e Ponadto na zwiekszenie zakresu niepewnosci wptywa fakt wysokiej heterogenicznosci badan
wigczonych do przeglagdéw zaréwno pod wzgledem metodycznym (rozbiezne kryteria
kwalifikacji, rézne projekty analityczne — randomizowane, obserwacyjne prospektywne
i retrospektywne) jak i klinicznym (rézne problemy zdrowotne w tym stopnie zaawansowania,
réznice charakterystyki i pochodzenie etniczne populacji).

e Dodatkowo wskazuje sie na wystepowanie czynnikow zaktdcajgcych zwigzanych
z doswiadczeniem operatoréw (krzywa uczenia sie) oraz stosowanych i dostepnych
schematow leczenia farmakologicznego zaréwno przed jak i po operacji.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem wyszukania analiz ekonomicznych dla zblizonego
problemu decyzyjnego.

Nowotwory oskrzela i ptuca (C34)
e Patel 2023, lobektomia RATS vs VATS, roczny horyzont czasowy, ICUR 14 925,62 USD/QALY,
prog 15 000 USD/QALY, co wskazuje na graniczng optacalno$é kosztowa.
e Heiden 2022, lobektomia RATS vs VATS, 5-letni horyzont czasowy, ICUR 180 755,10 USD/QALY,
prég 180 000 USD/QALY, co wskazuje na brak optacalnosci kosztowej. Dla poréwnania RATS
vs OT wykazano, ze metoda RATS jest dominujgca (nizsze koszty przy wyzszym QALY).
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e Chen 2021, RATS vs VATS, ICUR 80 324,98 USD/QALY, prog 30 000 USD/QALY, co wskazuje
na brak opfacalnosci kosztowej. Dla poréwnania RATS vs OT, ICUR 10967,41 USD/QALY,
co wskazuje na optacalnos¢ kosztowa.

Nowotwory przetyku i wpustu (C15-16)

e Goense 2023, RATS vs OT, ICER -3 404 EUR za unikniete powikfanie, prég 20 000-40 000 EUR,
co wskazuje na optacalnos¢ kosztowa.

Ograniczenia oceny ekonomicznej

Ze wzgledu na rdézne poziomy finansowania oraz organizacji systemow opieki zdrowotnej, wyniki
i wnioski z analiz farmakoekonomicznych przeprowadzonych zagranicg nie mogg by¢ ekstrapolowane
na warunki krajowe.

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 wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

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

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w piecioletnim horyzoncie
czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto, ze szacowana liczba $wiadczen w latach
2026—-2030 w obu scenariuszach (, istniejgcym” i ,,nowym”) bedzie identyczna.

Oszacowano liczbe swiadczen udzielonych kwalifikowang technologiag w scenariuszu nowym na:

1. rok: 932, 2. rok: 1 378, 3. rok: 1 913, 4. rok: 2 484, 5. rok: 3 035 w odniesieniu do raka ptuc;
1. rok: 31, 2. rok: 50, 3. rok: 80, 4. rok: 110, 5. rok: 143, w odniesieniu do raka Srédpiersia;

1. rok: 23, 2. rok: 45, 3. rok: 75, 4. rok: 107, 5. rok: 134, w odniesieniu do raka przetyku;

e nie przedstawiono oszacowan dla raka optucnej;

1.rok: 471, 2. rok: 761, 3. rok: 1 134, 4. rok: 1 542, 5. rok: 1 926 w odniesieniu do nowotwordéw
o niepewnym lub nieznanym charakterze.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze kwalifikacja chirurgii robotowej klatki piersiowe] jako
odrebnego swiadczenia opieki zdrowotnej moze wigzac sie ze zwiekszeniem wydatkéw ptatnika,
w horyzoncie 5-letnim dla poszczegdlnych rozpoznan o:

e 194,84 (MIN: 20,67; MAX 205,13) min zt w odniesieniu do raka ptuc;

e 8,28 (6,37; 16,58) min zt w odniesieniu do raka srodpiersia;

e 7,68 (1,23; 10,71) min zt w odniesieniu do raka przetyku;

e 134,99 (61,72; 200,19) min zt w odniesieniu do pozostatych ocenianych nowotwordéw.
taczne piecioletnie obcigzenie budzetu pfatnika dla pierwszych trzech grup wskazan, dla ktérych
dostepne sg dowody dla skutecznosci i bezpieczenstwa wyniostoby 210,80 (28,27; 232,42) min zt.
Biorgc pod uwage dane zawarte w Zintegrowanym Module Analitycznym Centrum e-Zdrowia
wyszukano przypadki wykonania procedury 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego u pacjentdw z rozpoznaniami gtéwnymi dwdch najbardziej licznych grup, czyli raka ptuc
(C34) oraz nowotwordéw o niepewnym lub nieznanym charakterze (D38). W 2023 roku odnotowano
odpowiednio 38 oraz 14 sprawozdanych procedur, w 2024 r. 125 i 31, do kwietnia 2025 r. 69 i 19.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujgcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebnosé populacji
docelowej oraz wysokos¢ hipotetycznej wyceny takiego swiadczenia.

Opinia NFZ

Zgodnie z przestanymi danymi faczna wartosé swiadczen zabiegowych klatki piersiowej w 2024 r.
wyniosta 333 460 341,9 zt. Do szacowania skutkdéw finansowych dla pfatnika publicznego NFZ przyjat
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2 warianty uwzgledniajace dodatkowe koszty zwigzane z uzyciem systemu robotowego [WAR 1]
oraz dane dotyczace liczby Swiadczen w 2024 r. [WAR 2]. W zaleznosci od wariantu oraz udziatu
procentowego $wiadczen z zastosowaniem systemu robotowego (20% lub 50%) suma rocznych
szacowanych dodatkowych kosztéw w odniesieniu do raka ptuc, optucnej, srédpiersia i przetyku
wynosi: WAR 1 35,3-88,4 min zt/rok; WAR 2 10,1-25,3 min zt/rok.

W odniesieniu do nowotwordw o niepewnym lub nieznanym charakterze oszacowano wzrost rocznego
obcigzenia 0 6,3-18,8 min zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

W opinii wiekszosci ankietowanych brak uzasadnienia dla kwalifikacji chirurgii robotowej klatki
piersiowej we wskazaniach obejmujgcych nowotwory optucnej oraz nowotwory o niepewnym
lub nieznanym charakterze.

W pozostatym zakresie eksperci wskazujg na zasadnos$¢ finansowania ze srodkdw publicznych leczenia
chirurgicznego z wykorzystaniem systemu robotowego, a stopien przejecia rynku innych
matoinwazyjnych technik zalezy od wskazania.

Ponadto w opiniach wskazano na potrzebe utworzenia krajowego rejestru zabiegéw robotowych
w celu monitorowania efektéw leczenia wspomaganego robotem. Potrzeba prowadzenia rejestrow
klinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla monitorowania skutecznosci
i bezpieczenstwa leczenia, wymiany doswiadczen miedzy krajami oraz planowania krajowej strategii
rozwoju chirurgii robotowe;j.

Uwagi do opisu swiadczenia

Ze wzgledu na rozstrzygniecie rekomendacji Agencja nie zgtasza uwag.
Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Za standard postepowania chirurgicznego w przypadku nowotwordw ptuc, srddpiersia w tym grasicy
oraz przetyku, wiekszos¢ odnalezionych wytycznych klinicznych wskazuje stosowanie klasycznych
metod chirurgicznych. W odniesieniu do ptuca i przetyku w dwéch na dwanascie odnalezionych
dokumentach wskazano RATS jako podejscie warte rozwazenia jako preferowane. W 9 dokumentach
RATS stanowi dopuszczalng technike chirurgiczng, zwykle we wczesnym stadium raka, wskazywana
jako nowy standard leczenia. Odnaleziono réwniez jeden dokument wytycznych z 2019 roku
w odniesieniu do leczenia raka ptuc, w ktdrym nie zaleca sie RATS do rutynowego stosowania.
Nie odnaleziono wytycznych klinicznych wskazujgcych na zasadno$¢ wykorzystania RATS w leczeniu
nowotwordw optucnej oraz nowotwordw o niepewnym lub nieznanym charakterze.

W ocenie NICE 2024 wskazano na mozliwos¢ zastosowania 5 systemdéw robotycznego wsparcia
w operacjach tkanek miekkich, nowotworéw lub zmian w obrebie klatki piersiowej. Wskazano
na konieczno$¢ zbierania dodatkowych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo metody.

Oceniana technologia jest wskazana jako finansowana w powszechnym systemie opieki zdrowotnej
w Niemczech, Francji, Czechach, USA i Japonii. Zakres finansowanych wskazan we wszystkich
przypadkach obejmuje nowotwory ptuc. W Niemczech i Francji wskazano dodatkowo na nowotwory
srodpiersia, z kolei zakres wskazany w Czechach obejmuje przetyk oraz wytgcznie nowotwory ztosliwe
grasicy | stopnia zaawansowania.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2024 r. (znak pisma: DLG.054.61.2024.MGL)
w sprawie oceny zasadnos$ci zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki
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piersiowej) w wybranych wskazaniach: C34 Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca, C37 Nowotwér ztosliwy grasicy, C39 Nowotwor ztosliwy
oinnym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej, C45 Miedzybtoniak
optucnej,C78.0 Wtdérny nowotwor ztosliwy ptuc, C78.1 Wtdrny nowotwor ztosliwy Srodpiersia, C78.2 Wtdrny nowotwor ztosliwy optucnej,
jako $wiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych minimalnych warunkdw jego realizacji, co jest zwigzane z przygotowaniem
petnego raportu HTA w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczeristwa tej nowej technologii medycznej oraz oceny skutku finansowego
w przypadku jej wiaczenia do wykazu $wiadczen, art. 31c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r. poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk
/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 61/2025 z dnia 19 maja 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia robotowa klatki piersiowej (nowotwordw ptuc oraz innych
nowotworoéw klatki piersiowej)” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 97/2025 z dnia 28 lipca 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia robotowa klatki piersiowej (nowotworédw ptuc oraz innych
nowotworéw klatki piersiowej)” jako $wiadczenia gwarantowanego — w zakresie wskazania: nowotwér
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej
(ICD-10 D38).

3.  Raport 1. nr WS.420.18.2024 ,,Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwér
ztodliwy oskrzela i ptuca (C34), wtérny nowotwér ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwér ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej (C39) — ocena
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego”, data
ukoriczenia: 14 maja 2025 r.

4. Raport 2. nr WS.420.18.2024 ,,Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwoér
ztosdliwy grasicy (C37), nowotwor ztosliwy Srddpiersia przedniego, tylnego i czesci nieokreslonej (C38.1, C38.2,
C38.3), wtorny nowotwor ztosliwy srddpiersia (C78.1), — ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego”, data ukonczenia: 14 maja 2025 r.

5. Raport 3. nr WS.420.18.2024 ,,Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwér
ztodliwy przetyku (C15) i wpustu (pofaczenie przetykowo-zotadkowe) (C16.0) — ocena zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego”, data ukonczenia:
14 maja 2025 r.

6. Raport 4. nr WS.420.18.2024 ,,Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybtoniak
optucnej (C45.0) i wtérny nowotwédr ztosliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego”, data ukonczenia: 14 maja 2025 r.

7. Raport 5. nr WS.420.18.2024 ,,Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwér
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzagdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;j
(D38) — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego”, data ukonczenia 23 lipca 2025 r.



