Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 167/2025
z dnia 5 listopada 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania srodmigzszowej laserowej
terapii termicznej pod kontrolg rezonansu magnetycznego jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania srddmigzszowej laserowej terapii termicznej pod
kontrolg rezonansu magnetycznego jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Sugerowane jest rozwazenie uruchomienia programu pilotazowego dla ocenianej technologii,
ktorego celem bytoby okreslenie klinicznych kryteriéw kwalifikacji oraz optymalnych metod realizacji
Swiadczenia z perspektywy pacjenta. Program ten umozliwitby réwniez dostosowanie proponowanych
rozwigzan do istniejgcych uwarunkowan organizacyjnych systemu ochrony zdrowia poprzez
wypracowanie odpowiednich standardow klinicznych i warunkdw realizacji.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci kwalifikacji matoinwazyjnej techniki chirurgicznej,
czyli srédmigzszowej, laserowej terapii termicznej pod kontrolg rezonansu magnetycznego do wykazu
Swiadczen gwarantowanych. Technika ta znajduje zastosowanie w leczeniu ogniskowych zmian
wewnatrzczaszkowych. Wsréd okolic docelowych wskazuje sie lokalizacje elokwentne, w tym guzy
mozgu, zmiany o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmiany epileptogenne. Zgodnie z kartg
Swiadczenia zaproponowano ograniczenie populacji docelowej wytgcznie do pacjentéw, u ktérych ze
wzgledu na lokalizacje lub charakter zmian, istniejg przeciwskazania do tradycyjnej resekcji lub do
zabiegdw z wykorzystaniem radioterapii.

W odniesieniu do dowoddéw naukowych wzieto pod uwage wyniki 17 przeglagdéw systematycznych.
Skuteczno$¢ kliniczna analizowanej technologii oceniana byfta wielu populacjach z réznymi
wskazaniami, w zwigzku z czym wnioskowanie o uzyskiwaniu dodatkowego efektu zdrowotnego
we wnioskowane]j populacji jest ograniczone. W badaniach populacje definiowano w sposdéb bardziej
ogolny niz w propozycji wynikajacej z karty $wiadczenia. Odnotowano réwniez jeden przypadek
poréwnania, w ktéorym oceniana technologia byfa istotnie statystycznie mniej korzystna niz
komparator, ktérym byta przednia lobektomia skroniowa. Nalezy jednak podkredli¢, ze jakosé
przeglagddéw byta niska lub krytycznie niska. A wtgczone badania pierwotne pochodzity z niskich
poziomoéw wiarygodnosci (jednoramienne, o charakterze retrospektywnym, obejmujgce mate
liczebnosci pacjentow). W zadnym z przeglagddw systematycznych nie odniesiono sie do liczby
wykorzystanych trajektorii do przeprowadzenia procedury, w badaniach pierwotnych raportowano
przewaznie wykorzystanie pojedynczej trajektorii.

Oszacowanie skutkoéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez zgtaszajgcego w karcie
Swiadczenia opieki zdrowotnej jest zblizone do oszacowan Agencji i wskazuje na zwiekszenie
wydatkéw rzedu 6-26 min zt rocznie. Wyniki analizy przedstawionej przez NFZ wskazuje na skutek
finansowy wynoszacy co najmniej 23,5 min do 25 min zt. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze zgodnie
z zatozeniami $wiattowdd stanowigcy istotny koszt procedury miatby byé rozliczany jako wyrdb
medyczny do sumowania kosztu Swiadczen, a wobec braku jednoznacznych kryteriéw klinicznych
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kwalifikacji dla ztozonych trajektorii istnieje wysokie ryzyko naduzy¢. Pojedyncza procedura moze
kosztowac ptatnika miedzy 104, a 239 tys. zt.

Oceny zagranicznych instytucji z zakresu HTA wskazuja na problemy z dostepnosciag danych
odpowiedniej jakosci pozwalajgcych na podjecie decyzji. W dwdch pozytywnych opiniach wskazuje sie
na zasadno$¢ finansowania wytgcznie u pacjentéw z padaczky lekooporng. Analiza rozwigzan
organizacyjnych w dwdch krajach wykazata, ze procedura jest finansowana wytgcznie u pacjentéw
z padaczka. Z niemieckiej dokumentacji wynika, ze metoda nie spetnia kryteriow wtasciwych
do finansowania w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego. W zadnym z dokumentéw nie
odniesiono sie do liczby finansowanych trajektorii ocenianej procedury.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, majgc na uwadze wszystkie powyzsze
argumenty, uwaza kwalifikacje srodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg rezonansu
magnetycznego jako swiadczenia gwarantowanego w leczeniu szpitalnym za niezasadng. Podstawg
rozstrzygniecia byta skrajna rozbieznos¢ mozliwej wartosci sprawozdawanych $wiadczen bez
jednoznacznych przestanek klinicznych wskazujgcych na zasadnos$¢ wykorzystania wiecej niz jednej
trajektorii. W zwigzku z brakiem precyzyjnych kryteriow kwalifikacji pacjentow do poszczegdlnych
Swiadczen zasadnym jest zweryfikowanie tychze aspektéw w ramach programu pilotazowego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczerh nazwanych roboczo
,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrola MRI (LITT); pojedyncza trajektoria”
oraz ,Srédmiaiszowa laserowa terapia termiczna pod kontrola MRI (LITT); ztozona trajektoria”
jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146
z pbéin. zm.). W zleceniu zwrdcono sie rowniez z prosba o okreslenie minimalnych warunkéw jakie
powinni spetniac¢ swiadczeniodawcy chcacy realizowaé nowe Swiadczenie.

Problem zdrowotny

Przedmiot oceny dotyczy oceny zasadnosci finansowania procedury srddmigzszowej laserowej terapii
termicznej pod kontrolg rezonansu magnetycznego w leczeniu ogniskowych zmian zlokalizowanych
wmobzgu. W zwigzku z przekazang kartg $wiadczenia uwzgledniono problemy onkologiczne,
epileptyczne oraz martwice popromienna.

Nowotwory mdzgu sg zréznicowang grupg nowotwordéw, ktorych zrédtem sg komérki réznych typow
pochodzace z osrodkowego uktadu nerwowego lub nowotwory innych obszaréw ciata dajace przerzuty
do mdzgu. Stanowig specyficzng grupe proceséw onkologicznych, w ktorej lokalizacja i charakter
rozrostu ma kluczowe znaczenie dla objawdw klinicznych i rokowania. Obejmujg szereg typow
nowotworu, zaréwno pierwotnych jak i wtérnych.

Padaczki ogniskowe majg swoje zrédio w doktadnie okreslonym obszarze mdzgu — ognisku
padaczkowym (obszar epileptogenny), ktére stanowi grupa komérek nerwowych o nieprawidtowej
czynnosci elektrycznej. Mogg to by¢é komorki, ktére nie uksztattowaty sie prawidiowo w czasie
neurogenezy (zaburzenie rozwojowe kory mdézgowej) albo zostaty uszkodzone w pdzniejszym okresie
zycia (zmiany pourazowe, guzy mézgu, malformacje naczyniowe, u 0séb >65. r.z. — przede wszystkim
choroby naczyniowe médzgu).

Martwica popromienna (poradiacyjna) jest zazwyczaj wynikiem podznego, nieodwracalnego
uszkodzenia mdzgu otaczajacego guz po SRS. Czynnikami ryzyka jej rozwoju sg duza objetos¢ zmiany,
wyzsza dawka promieniowania i leczenie chemioterapia w czasie radioterapii stereotaktyczne;.
Martwica popromienna powstaje wskutek zapalenia okotonaczyniowego oraz miejscowego obrzeku,
ktore sg wynikiem waskulopatii popromiennej. Moze sie ona ujawni¢ nawet juz po trzech miesigcach
po radioterapii, jednak najczesciej wystepuje miedzy pierwszym, a trzecim rokiem po napromienianiu.
Identyfikacja pacjentéw z populacji docelowej w danych NFZ jest utrudniona ze wzgledu na fakt,
Ze oceniana technologia jest wskazana do oceny wytgcznie u pacjentdow, ktérzy ze wzgledu
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na lokalizacje lub charakter zmian, nie kwalifikujg sie do tradycyjnej resekcji lub do zabiegéw
z wykorzystaniem radioterapii.

Alternatywna technologia medyczna

Propozycja zakresu wskazan obejmuje pacjentdw z ograniczonymi mozliwosciami terapeutycznymi.
Dla pacjentow ze zmianami w obrebie mdzgu przystuguja swiadczenia opieki paliatywnej i hospicyjnej,
czyli wszechstronna, catosciowa opieka i leczenie objawowe Swiadczeniobiorcow chorujacych
na nieuleczalne, niepoddajace sie leczeniu przyczynowemu, postepujgce, ograniczajgce zycie choroby.
Opieka ta jest ukierunkowana na poprawe jakosci zycia, ma na celu zapobieganie bélowi i innym
objawom somatycznym oraz ich usmierzanie, tagodzenie cierpien psychicznych, duchowych
i socjalnych. Z kolei u pacjentow z ogniskami padaczkowymi zlokalizowanymi w mdzgu kontynuowana
jest farmakoterapia, ktorej szerokie spektrum finansowane jest w aptece na recepte.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z karta $wiadczenia opieki zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowego,
Swiadczenia z zakresu matoinwazyjnych technik chirurgicznych. W opisie wskazano, ze sSrédmigzszowa
terapia termiczna pod kontrolg rezonansu magnetycznego jest metodg leczenia ogniskowych zmian
wewnatrzczaszkowych.  Wsrdd okolic  docelowych wskazuje sie lokalizacje elokwentne,
w ktdrych doszto do rozwoju guzéw modzgu, zmian o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmian
epileptogennych. W odniesieniu do zmian padaczkorodnych doprecyzowano, ze mogg by¢ to dysplazje
korowe, hamartoma, naczyniaki jamiste — ogniskowe wrodzone zaburzenia architektury naczyn
krwionosnych mazgu.

Pierwszy etap przed przystgpieniem do zabiegu polega na przeprowadzeniu precyzyjnej diagnostyki
obrazowej pacjenta. Nastepnie z wykorzystaniem oprogramowania komputerowego przeprowadzana
jest ocena wykonalnosci zabiegu z wykorzystaniem analizowanej technologii. W kolejnym etapie
planowana jest sciezka wprowadzenia trajektorii, czyli Swiattowodu przewodzgcego $wiatto lasera.
W przypadku niektdrych zmian (wiekszych lub o specyficznym ksztatcie) moze by¢ wykorzystane wiecej
wigzek sSwiatta laserowego. Zabieg przeprowadzany jest z wykorzystaniem obrazowania w czasie
rzeczywistym rezonansem magnetycznym, celem oceny skutecznosci ablacji zmiany. Czas trwania
zabiegu to 5-8 godzin.

Populacje docelowg stanowig pacjenci doro$li oraz dzieci z nastepujgcymi ogniskowymi zmianami
wewnatrzczaszkowymi, u ktérych przeprowadzenie klasycznej resekcji bytoby zbyt ryzykowne:

e zpierwotnym lub przerzutowym nowotworem mozgu, u ktérych doszto do nawrotu pomimo
podjetego wczesniej leczenia,
e 7z martwica poradiacyjng,
e 7z padaczkay lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi (m.in. dysplazjg korows,
hamartoma, naczyniakiem jamistym).
W propozycji finansowania wskazano na mozliwosé uwzglednienia kosztéw zakupu swiattowodu jako
wyrobu medycznego niezawartego w kosztach Swiadczenia z ograniczeniem do 4 szt. na zabieg.
Zgtaszajacy Swiadczenie wskazuje, ze osrodek prowadzacy tego rodzaju procedury musi dysponowac
oddziatem radiologii z co najmniej dwoma aparatami rezonansu magnetycznego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ze wzgledu na specyfike problemu decyzyjnego przeprowadzono przeglad systematyczny dotyczacy
oceny skutecznosci ocenianej technologii w przedmiotowym zakresie wskazan. Wzieto pod uwage
wyniki 17 odnalezionych przegladéw systematycznych. Wszystkie przeglady dotyczyty analizy
dowoddw z nizszych poziomdw wiarygodnosci (badania pierwotne prospektywne lub retrospektywne,
opisy przypadkow). Jakosé przegladdw w skali AMSTAR zostata oceniona jako niska lub krytycznie niska.

Nowotwory mdzgu

Zidentyfikowano 6 przegladéw (Chen 2021, O’Halloran 2023, Vetkas 2023, Alkazemi 2023,
Seaton 2025, Sabahi 2022), grupy ocenianych wskazan byty zréznicowane, w zwigzku z czym wyniki
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nie byly jednoznaczne. W zakresie rocznego wskaznika przezycia catkowitego [OS] raportowano zakres
12-93%. W odniesieniu do bezpieczenstwa raportowano m.in. nowe deficyty neurologiczne, zaréwno
trwate jak i przemijajgce oraz u czesci pacjentdw wystgpienie napadu padaczkowego. Pozostate
ze zgtoszonych zdarzen niepozgdanych byty typowe. W analizach nie przedstawiono jednak punku
odniesienia, ktory pozwolitby na wnioskowanie o wielkosci efektu zdrowotnego ocenianej interwencji.
W uwzglednionych przegladach zwraca sie uwage na brak standaryzacji okreslenia punktéw
koncowych oraz znaczgcg heterogenicznos¢ kliniczna.

Padaczka lekooporna w przebiegu zmian ogniskowych w mdzgu

W 12 odnalezionych przeglgdach (Brotis 2021, Ogasawara 2022, Yousefi 2022, Chen 2023, Li 2023,
Vetkas 2023, Ekman 2024, Brenner 2024, Ahmed 2024, Dong 2025, Mohsen 2025, Seaton 2025)
odniesiono sie do skutecznosci analizowanej technologii, najczesciej w oparciu o skale Engel
(11 przegladdéw). W skali tej wynik klasy pierwszej oznacza osiggniecie u pacjenta stanu wolnego
od napaddéw powodujgcych niepetnosprawnos$é. W przegladach raportowano zakres 29-83%.
W jednym z przegladdéw raportowano wyniki wzgledem innych metod chirurgicznych m.in. przedniej
lobektomii skroniowej, uzyskano wynik istotnie statystycznie na niekorzy$¢ ocenianej technologii
(réznica 15,4 pkt. %). Nie odnotowano zadnych wynikdéw wskazujacych na istotnosé statystyczng réznic
na korzys¢ interwencji. Wsrdd charakterystycznych zdarzen niepozgadanych raportowanych
w przegladach odnoszacych sie do padaczek byty przemijajace lub trwate ubytki w zakresie narzadu
wzroku oraz krwotoki. W badaniach dla padaczek zwraca sie uwage na niskie liczebnosci pacjentow.

Martwica poradiacyjna

tacznie zidentyfikowano 3 przeglady (Chen 2021, Gecici 2024, Seaton 2025), jednak wyniki
dla rocznego OS zostaty zaraportowane w jednym. Odnotowano 67% szans na przezycie 12 miesiecy.
W jednym z witaczonych do przeglagdu badan uwzgledniono aktywny komparator — kraniotomie.
Nie odnotowano jednak istotnych statystycznie rdézinic w przeprowadzonych poréwnaniach
dla kluczowych punktéw konicowych zwigzanych z przezyciem pacjentéw. W analizowanych
przegladach wyniki dotyczace bezpieczenstwa zostaty przedstawione w ograniczonym zakresie.
Zgtaszane zdarzenia niepozadane miaty charakter fagodny Iub umiarkowany. W jednym
z uwzglednionych przeglagddéw nie byto odniesienia do czasu obserwacji pacjentéw.

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

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem wyszukania analiz ekonomicznych dla zblizonego
problemu decyzyjnego. Odnaleziono sze$é analiz spetniajgcych kryteria wigczenia.

e Nowotwory mézgu

o Voigt 2016; analiza efektywnosci kosztéw; perspektywa spoteczna; warunki USA;
pacjenci z glejakami o wysokim stopniu ztosliwosci (HGG) w trudno dostepnych
obszarach mdzgu; komparator: kraniotomia; efektywnosé kosztowa dla catkowitych
resekcji i brak efektywnosci w czesciowych.

o Leuthardt 2017; porédwnanie kosztéw; brak informacji o perspektywie; warunki USA;
pacjenci z pierwotnymi i przerzutowymi guzami mozgu; komparator: kraniotomia;
we wszystkich zestawieniach wykazano, ze oceniana technologia jest tansza
od komparatora, istotnos¢ statystyczng dla rdéznic wykazano w przypadku
guzdw przerzutowych.

e Padaczka lekooporna w przebiegu zmian ogniskowych w mézgu

o Sacino 2020; analiza uzytecznosci kosztow; brak informacji o perspektywie; warunki
USA; dzieci z réznorodnymi typami lekoopornych padaczek ogniskowych; komparator:
chirurgia klasyczna; dla ocenianej technologii wykazano ponad dwukrotnie nizszy
wskaznik uzytecznosci kosztéw, co oznacza, ze uzyskanie tych samych efektow wigze
sie z nizszym naktadem finansowym.



Rekomendacja nr 167/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 5 listopada 2025 r.

o Widjaja 2019; analiza uzytecznosci kosztéw; perspektywa ptatnika publicznego;
warunki kanadyjskie; pacjenci z lekooporng padaczkg skroniowa; komparator:
chirurgia klasyczna; wykazano brak efektywnosci kosztowej.

o Hines 2022; poréwnanie kosztdw; brak informacji o perspektywie; warunki USA;
pacjenci z lekooporng padaczkg skroniowg; komparator: przednia lobektomia
skroniowa; wykazano nizsze koszty wzgledem komparatora, istotnos¢ statystyczna
potwierdzono dla réznic uzyskanych wyfacznie dla pojedynczej trajektorii.

e Martwica poradiacyjna

o Chen 2024; analiza efektywnosci kosztow; perspektywa ptatnika publicznego; warunki
USA; dorosli pacjenci z martwicg popromienng zwigzang z pierwotnym lub wtérnym
guzem mozgu; komparator: kraniotomia; wykazano optacalnosé technologii.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
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 zostaty przedstawione w czteroletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto, ze szacowana liczba przedmiotowych swiadczen
W scenariuszu , istniejgcym” jest zerowa.

Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej na 60; 100; 150 oraz 200 pacjentéw w kolejnych latach.
Warianty maksymalny, prawdopodobny i minimalny zostaty skonstruowane w oparciu o zatozenia
zwigzane z liczbg wykorzystanych trajektorii — pojedyncza trajektoria w przypadku 90%; 78% oraz 53%
dla poszczegdlnych wariantéw. Rozktad odsetek zostat przeprowadzony w oparciu o dane literaturowe
oraz dane zgtaszajgcego przedstawione w karcie swiadczenia. Wycene proponowanego $wiadczenia
przyjeto na podstawie wartosci grupy A110 oraz dodatkowego kosztu wynikajgcego z eksploatacji
przez 8 godzin rezonansu magnetycznego, dodatkowo uwzgledniono koszty swiattowodéw
na podstawie danych w karcie $wiadczenia.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze kwalifikacja ocenianej technologii jako swiadczenia opieki
zdrowotnej moze wigzac sie ze zwiekszeniem wydatkéw ptatnika w kolejnych latach, odpowiednio o:

e 6,9 (MIN: 6,6; MAX: 7,8) min zt;

e 11,6(11,0; 12,9) min zt;

e 17,4 (16,6;19,4) min zt;

e 23,2(22,1;25,9) min zt.
Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujagcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebno$é populacji
docelowej oraz rzeczywista liczba wykorzystywanych trajektorii w trakcie pojedynczego zabiegu.
Analiza nie uwzglednia kosztdw leczenia paliatywnego oraz farmakologicznego. Nie jest znana aktualna
cena materiatéw jednorazowych tego systemu (Swiattowody).

Szacunki przedstawione w KSOZ

W scenariuszu opartym na danych zawartych w KSOZ szacuje sie, ze wydatki ptatnika wyniosa okoto
6,3 min zt w | roku refundacji i wzrosng¢ moga (przy obecnej wycenie punktu rozliczeniowego)
do 20,9 min zt rocznie.

Opinia NFZ

Przy zatozeniu, ze docelowo wykonywanych bedzie co najmniej 200 zabiegdw rocznie oraz przyjeciu
zatozen kosztowych zgodnych z kartg swiadczenia (wycena grupy A110 powiekszona o wycene
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rezonansu magnetycznego na czas trwania zabiegu — 8 godzin oraz dodatkowy koszt Swiattowodu),
skutek finansowy wyniesie co najmniej 23,5 min do 25 min zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Opinie ekspertéw klinicznych

W opiniach eksperci wskazujg, ze oceniana technologia jest sSwiadczeniem, ktére powinno by¢
refundowane. Wskazano, ze konieczne jest zastrzezenie ograniczenia stosowania do wybranych,
wyspecjalizowanych osrodkéw. Jeden z ekspertéw wskazuje na brak zasadnosci wykorzystania
ocenianej technologii w leczeniu martwicy poradiacyjnej, pozostali sugerujg doprecyzowanie
wskazania zwigzanego z martwicg do przypadkdéw opornych na leczenie steroidami. Eksperci zwrdcili
uwage na wysokie koszty procedury i sprzetu, ograniczenia techniczne (np. dostepnos¢ rezonansu
magnetycznego, ograniczenia co do wielkosci i ksztattu zmiany) oraz wymagania dotyczace
infrastruktury i szkolen personelu.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Nalezy mie¢ na uwadze, ze aktualnie brak mozliwosci przedstawienia kryteridw klinicznych
dla $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg rezonansu magnetycznego
z wykorzystaniem ztozonego dostepu, czyli wielu trajektorii. Ponadto, w przypadku pojedynczej
trajektorii réwniez wskazuje sie na trudnosci w zakresie przedstawienia kryteriow kwalifikacji
dla $wiadczeniobiorcow. Dostepne Zrddta pozwalajg na okreslenie ogdlnych kryteriéw klinicznych
kwalifikacji, obejmujacych pacjentéw z ogniskowymi zmianami wewnatrzczaszkowymi,
u ktérych przeprowadzenie klasycznej resekcji bytoby zbyt ryzykowne. Wskazania obejmuja:

e pierwotny lub przerzutowy nowotwdr mdzgu, u pacjentdw z przeciwwskazaniami do resekcji
ze wzgledu na lokalizacje zmiany lub stan kliniczny;

e steoridooporng martwica poradiacyjna;

e padaczke lekooporng z dobrze zlokalizowanymi ogniskami epileptogennymi, szczegdlnie
w trudno dostepnych obszarach mdézgu.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omadwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza 10 odnalezionych dokumentéw wykazata, ze w wiekszosci dokumentéw analizowana
technologia medyczna jest uznawana za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznej chirurgii mézgu.
Wsrod wskazan ujeto leczenie glejakdéw, zmian przerzutowych, martwicy poradiacyjnej oraz padaczki
lekoopornej. W cze$ci dokumentdw wskazano na mniejsze ryzyko powiktan i krétszy czas hospitalizacji
w poréwnaniu do tradycyjnych metod. Jednoczesnie podkreslono ograniczong jakos¢ dostepnych
dowoddéw naukowych i brak jednoznacznych zaleceid dotyczgcych dopuszczalnej wielko$ci zmian
kwalifikujgcych sie do zabiegu oraz liczby wymaganych trajektorii.

W zakresie ocen zagranicznych instytucji HTA odnaleziono 5 dokumentéw. W trzech dokumentach
(CADTH 2019; HTAG 2019; FHI 2020) odstgpiono od petnej oceny technologii ze wzgledu na
niewystarczajacg jakosé i ilos¢ dostepnych dowoddédw uniemozliwiajgcych sformutowanie
rekomendacji. W ocenie francuskiej agencji HAS 2023 wskazano na zasadnos$¢ finansowania w leczeniu
lekoopornej padaczki ogniskowej z dobrze zdefiniowang strefg epileptogenng i wysokim ryzykiem
powiktan operacyjnych lub czynnosciowych w przypadku resekcji chirurgicznej przez kraniotomie.
W rekomendacji brytyjskiego NICE 2020, przede wszystkim z uwagi na ograniczong jako$¢ dostepnych
dowoddéw dotyczacg skutecznosci, wskazano ze procedura powinna by¢ stosowana wytgcznie
w ramach specjalnych ustalen dotyczgcych nadzoru klinicznego w leczeniu padaczki lekoopornej.

Odnaleziono informacje w zakresie finansowania ze srodkéw publicznych srddmigzszowej laserowe;j
terapii termicznej pod kontrolg rezonansu dla dwéch krajéw (Anglia, Francja). Z dokumentu
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dotyczgcego systemu niemieckiego wynika, Zze metoda ta nie spetnia kryteriow wtasciwych
do finansowania w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego. W Anglii i Francji finansowanie
tej metody dotyczy wytgcznie leczenia padaczki, ktére zostato doprecyzowane w systemie francuskim.
W systemie tym wskazania zostaty szczegdétowo okreslone, obejmujg dzieci i dorostych z lekooporng
padaczka ogniskowg z dobrze zdefiniowang strefg epileptogenng i wysokim ryzykiem powiktan
operacyjnych lub czynnosciowych w przypadku resekcji chirurgicznej przez kraniotomie.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 14 maja 2025 r. (znak: DLG.742.75.2023.MGL) w sprawie
oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej: ,Srédmiazszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT);
pojedyncza trajektoria” oraz ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria”, jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z 2024 r. poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1.  Stanowisko Rady Przejrzystosci nr nr 159/2025 z dnia 3 listopada 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczen opieki zdrowotnej: Srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza
trajektoria, $rodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrola MRI (LITT); ztozona trajektoria,
jako $wiadczen gwarantowanych

2. Raport nr WS.420.10.2025 ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza
trajektoria, Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrola MRI (LITT); ztozona trajektoria”; Ocena
zasadnosci kwalifikacii iako $wiadczenia ewarantowaneeo z zakresu leczenia szoitalneeo”: data ukonczenia:



	Przedmiot wniosku
	Problem zdrowotny
	Alternatywna technologia medyczna
	Ocena skuteczności (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeństwa
	Propozycje instrumentów dzielenia ryzyka
	Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych
	Wskazanie czy zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z późn. zm.)
	Ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym wpływu na budżet płatnika publicznego
	Ograniczenia oceny wpływu na budżet
	Szacunki przedstawione w KŚOZ
	Opinia NFZ

	Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
	Opinie ekspertów klinicznych
	Uwagi do opisu świadczenia
	Omówienie rozwiązań proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
	Omówienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
	Podstawa przygotowania rekomendacji

		2025-11-05T15:20:23+0100




