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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$¢
osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z pézn. zm.)

’podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcyg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

AEs
AOTMIT
ASL
ATL
CAD
CADTH
CCM
CEA
CMA
CUA
DBS
DNT
DRE
EEG
EOA
EZ
FCD
FDA
FHI
G-BA
HAS
HGG
HH
HTAG

ICD-10

ICER
ICP
ICUR
IFR
IQR
KPS
KSOZ
LITT
LGG
LTM
LYG
LYs
MCD
MD
MTLE

MRI-
guided-LITT

MRI
MRP
MRS
MTLS
MTS
MTS/A

zdarzenia niepozadane (ang. adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

znakowanie spindw krwi tetniczej (ang. arterial spin labeling)
przednia lobektomia skroniowa (ang. anterior temporal lobectomy)
dolar kanadyjski (ang. canadian dollar)

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
malformacja jamista mézgu (ang. cerebral cavernous malformation)
analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis)
analiza minimalizacji kosztow (ang. cost minimization analysis)
analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost-utility analysis)

gteboka stymulacja mézgu (ang. deep brain stymulation)
dysembrioplastyczny nowotwér neuroepitelialny (ang. dysembryoplastic neuroepithelial tumor)
padaczka lekooporna (ang. drug-resistant epilepsy)
elektroencefalografia

zakres ablacji (ang. extent of ablation)

strefa epileptogenna (ang. epileptogenic zone)

ogniskowa dysplazja korowa (ang. focal cortical dysplasia)
Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)
Folkehelseinstituttet

Gemeinsamer Bundesausschuss

Haute Autorité de Santé

glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high-grade glioma)
hamartoma podwzgoérza (ang. hypothalamic hamartoma)

Health Technology Assessment Group

migdzynarodowa statystyczna klasyfikacja chordb i probleméw zdrowotnych (ang. International Statistical Classification
of Diseases and Related Health Problems)

Inkrementalny wspdiczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-effectiveness ratio)
ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ang. intracranial pressure)

wskaznik inkrementalnej uzytecznosci kosztowej (ang. Incremental Cost-Utility Ratio)
nawrdt w miejscu pierwotnym (ang. in-field recurrence)

rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range)

wskaznik sprawnosci Karnofsky’ego (ang. Kanrofsky Performance Score)

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

laserowa $rédmigzszowa terapia termiczna (ang. laser interstitial thermal therapy)
glejak o niskim stopniu ztosliwosci (ang. low-grade glioma)

monitorowanie diugoterminowe (ang. long-term monitoring)

uzyskane lata zycia (ang. life years gained)

lata zycia (ang. life-years)

malformacja rozwojowa kory mézgowej (ang. malformation of cortical development)
réznica $rednich (ang. mean difference)

padaczka przysrodkowej czesci ptata skroniowego (ang. mesial temporal lobe epilepsy)

Srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (ang. Magnetic resonance-guided laser interstitial thermal
therapy)

rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

rezonansu magnetyczny z perfuzjg (ang. Magnetic Resonance Perfusion)

spektroskopia rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance spectroscopy)
stwardnienie przy$rodkowej czesci ptata skroniowego (ang. mesial temporal lobe sclerosis)
stwardnienie przysrodkowe skroniowe (ang. mesial temporal sclerosis)

stwardnienie/atrofia przysrodkowe skroniowe (ang. mesial temporal sclerosis/atrophy)
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Mz Ministerstwo Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS National Health Service

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NMB wspotczynnik korzysci monetarnej netto (ang. net monetary benefit)

0s przezywalnos¢ ogolna (ang. overall survival)

OUN osrodkowy uktad nerwowy

PET pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography)

PFS czas przezycia wolny od progresji (ang. progression-free survival)

PLN ztoty polski

POLE padaczka $wiattoczuta z ptata potylicznego (ang. photosensitive occipital lobe epilepsy)
PVNH heterotopia guzkowa okotokomorowa (ang. periventricular nodular heterotopia)

QALY rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. quality-adjusted life year)

RCT badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial)

RN martwica wywotana napromieniowaniem (ang. radiation necrosis)

SAH selektywna amygdalohipokampektomia (ang. selective amygdalohippocampectomy)

SCM nadnamiotowe malformacje jamiste (ang. supratentorial cavernous malformations)

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SEEG- termoablacja radiowa prowadzona za pomoca stereoelektroencefalografii (ang. stereoelectroencephalography-guided
RFTC radiofrequency thermocoagulation)

SHE padaczka hipermotoryczna (hiperkinetyczna) zwigzana ze snem (ang. sleep-related hypermotor (hyperkinetic) epilepsy)
SPECT tomografia emisyjna pojedynczych fotonoéw (ang. single-photon emission computed tomography)
SRS radioterapia (radiochirurgia) stereotaktyczna (ang. stereotactic radiosurgery)

SUDEP nagty nieoczekiwany zgon chorego na padaczke (ang. sudden unexpected death in epilepsy)
TCS stwardnienie guzowate (ang. tuberous sclerosis complex)

TK tomografia komputerowa

TLE padaczka skroniowa (ang. temporal lobe epilepsy)

TSC stwardnienie guzowate (ang. tuberous sclerosis complex)

uUsD dolar amerykanski (ang. United States dolar)

VNS stymulacja nerwu btgdnego (ang. vagus nerve stimulation)

WBRT radioterapia catego mézgowia (ang. whole brain radiotherapy)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

; k WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (16-05-2025) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 14.05.2025 r., znak: DLG.742.75.2023.MGL

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):
wydanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen:

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza trajektoria,
e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria,

jako swiadczen gwarantowanych

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
¥ wsposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
| poziomu Ilub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o $wiadczeniach)

r realizacja innych zadan zleconych przez Ministra witasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt
5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

LU

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundacji (...)

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

[ AN (R R N AN RN NN B

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia na podstawie wniosku Instytutu ,,Pomnik- Centrum Zdrowia Dziecka” i Konsultanta
Krajowego w dziedzinie neurochirurgii

Producent / wytwérca / podmiot odpowiedzialny w konteks$cie przedmiotu zlecenia:

Nie dotyczy
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

; k WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadno$ci zakwalifikowania do katalogu $wiadczen
gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego dwdéch procedur:

e Srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza trajektoria,
e Srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria.

Opracowanie obejmuje réwniez okresleniem minimalnych warunkéw realizacji Swiadczenia oraz oceny skutkéw
regulacji zwigzanych z ich potencjalnym wdrozeniem do systemu opieki zdrowotne;j.

Wigczenie srédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (LITT) do $wiadczen gwarantowanych
ma na celu zapewnienie matoinwazyjnego leczenia pacjentom dorostym i dzieciom z ogniskowymi zmianami
wewnatrzczaszkowymi, zgodnie z rozpoznaniami wg ICD-10:

e C71 Nowotwor ztosliwy moézgu

o (C79.3 Wtdrny nowotwér ztosliwy mozgu i opon mbdzgowych

e D18 Naczyniaki krwionosne i chfonne o dowolnym umiejscowieniu

o D33 Nieztosliwy nowotwor mézgu i innych czesci centralnego systemu nerwowego

e D43 Nowotwodr o niepewnym lub nieznanym charakterze mézgu i osrodkowego uktadu nerwowego

e (G40 Padaczka

¢ Q04 Inne wrodzone wady rozwojowe mézgu

e Q28.3 Inne wady rozwojowe naczyn mézgowych

Procedura LITT moze stanowi¢ alternatywe terapeutyczng dla pacjentéw, ktérzy ze wzgledu na lokalizacje lub
charakter zmian nie kwalifikujg sie do klasycznej resekcji chirurgicznej ani do leczenia z wykorzystaniem
radioterapii w przypadku nowotworéw.

W toku realizacji prac analitycznych przeprowadzono nastepujgce dziatania:

¢ analize problemu zdrowotnego oraz warunkow realizacji wnioskowanego swiadczenia,

e przeglad aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania
srodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI,

e ocene dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa srédmigzszowej laserowej
terapii termicznej pod kontrolg MRI wzgledem innych, alternatywnych metod leczenia,

e przeglad dostepnych analiz kosztowych - efektywno$ci kosztowej $rodmigzszowej laserowej terapii
termicznej pod kontrolg MRI wzgledem alternatywnych metod leczenia,

e analize skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia zawartych, w tym opinii Prezesa Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ) wraz z analizg danych sprawozdawczo-rozliczeniowe z bazy SWIAD,

e szacunek wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania Swiadczen jako Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,

e przeglad rozwigzan organizacyjnych i modeli finansowania stosowanych w innych krajach w odniesieniu
do wykorzystywania srédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI.

W KSOZ zaproponowano ograniczenie finansowania $wiadczenia do grupy pacjentéw, u ktérych
przeprowadzenie klasycznej resekcji chirurgicznej bytoby zbyt ryzykowne.

W zleceniu wskazano dwa warianty swiadczenia MRI-guided-LITT réznigce sie liczbg trajektorii (pojedyncza vs.
ztozona) z odrebnym kodowaniem $wiadczen, ktére ma na celu spetnienie potrzeb statystycznych,
umozliwiajgcych lepsze monitorowanie i analize wykorzystania procedur w systemie opieki zdrowotnej. KSOZ nie
precyzuje jednak odrebnych kryteriow kwalifikacji pacjentdow do zastosowania pojedynczej lub ztozonej trajektorii
Wskazane kryteria kwalifikacji pacjentéw dotyczg procedury MRI-guided-LITT bez wzgledu na liczbe trajektorii.

Problem zdrowotny

Nowotwory mdzgu sg zréznicowang grupg nowotworow, ktérych zrédtem sg komorki roznych typdw pochodzgce
z osrodkowego uktadu nerwowego lub nowotwory innych obszaréw ciata dajgce przerzuty do mézgu. Stanowig
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specyficzng grupe procesoéw onkologicznych, w ktérej lokalizacja i charakter rozrostu ma kluczowe znaczenie dla
objawdw klinicznych i rokowania. Obejmujg szereg typéw nowotworu, zaréwno pierwotnych jak i wtérnych.

Padaczki ogniskowe majg swoje zrédto w doktadnie okreslonym obszarze mézgu ognisku padaczkowym (obszar
epileptogenny), ktére stanowi grupa komaérek nerwowych o nieprawidtowej czynnosci elektrycznej. Mogg to by¢
komérki, ktdre nie uksztattowaty sie prawidtowo w czasie neurogenezy (zaburzenie rozwojowe kory mézgowej)
albo zostaty uszkodzone w pdzniejszym okresie zycia (zmiany pourazowe, guzy mézgu, malformacje naczyniowe,
u 0sbb >65. r.z. przede wszystkim choroby naczyniowe mézgu). Padaczka lekooporna jest rozpoznawana wtedy,
gdy dwie kolejne préby interwencji lekowych w ramach monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych,
wihasciwie dobranych i odpowiednio uzytych) nie doprowadza do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napadow.
Okreslone sg dwa kryteria minimalnego czasu remisji: okres 12 miesiecy lub 3-krotno$¢ odstepu
miedzynapadowego w okresie sprzed rozpoczecia leczenia (co odpowiada 95%Cl) i w konkretnym przypadku,
stosujgc oba kryteria, nalezy wybrac¢ okres dtuzszy. Lekoopornosé u konkretnego pacjenta to proces dynamiczny,
moze sie¢ zmieniaC w czasie, zaleznie m. in. od ewolucji naturalnej procesu chorobowego, np. zmian
strukturalnych mozgu.

Martwica popromienna (poradiacyjna) (RN, ang. radiation necrosis) jest zazwyczaj wynikiem pdznego,
nieodwracalnego uszkodzenia mézgu otaczajgcego guz po SRS. Czynnikami ryzyka jej rozwoju sg duza objetos¢
zmiany, wyzsza dawka promieniowania i leczenie chemioterapig w czasie SRS

Opis swiadczenia - oceniana technologia medyczna

Laserowa $rodmigzszowa terapia termiczna pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRI-guided-LITT,
ang. magnetic resonance imaging — guided laser interstitial thermal therapy) jest innowacyjng, mato inwazyjng
metoda leczenia ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych okolic elokwentnych, w tym guzéw mdzgu, zmian
o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmian epileptogennych (m.in. dysplazje korowe, hemartoma, naczyniaki
jamiste ogniskowe wrodzone zaburzenia architektoniki naczyn krwionosnych mézgu). Przed rozpoczeciem
zabiegu jego przebieg planowany jest przez neurochirurga z wykorzystaniem dedykowanego oprogramowania,
ktére uwzglednia pole planowanej ablacji oraz trajektorie wprowadzania cewnika. Wtasciwa procedura polega na
wprowadzeniu przez niewielki (ok. 3 mm) otwér nawiercony w czaszce Swiattowodu zgodnie ze wczesniej
zaplanowanymi trajektoriami. Ustalenie i utrzymanie odpowiednich trajektorii zabiegu jest mozliwe dzieki
wykorzystaniu ramienia robotycznego lub ramy stereotaktycznej. Nastepnie w rezonansie magnetycznym
do wczesniej zatozonego swiattowodu podigczany zostaje generator sSwiatta laserowego. Wygenerowana wigzka
na koncu $wiattowodu przechodzi w energie cieplng. Specjalna sekwencja badania MR gtowy wykazujaca rozktad
ciepta w mézgu, wykonywana w czasie rzeczywistym pozwala na uwidocznienie rozchodzacej sie temperatury
w obrebie leczonej zmiany. Po zakonczeniu procedury $wiattowdd jest usuwany, a pacjent zostaje wybudzony.
Zabieg zazwyczaj wykonuje sie w znieczuleniu ogdélinym.

MRI-guided LITT z pojedynczg trajektorig stosowana jest zazwyczaj do zmian matych, dobrze zlokalizowanych
0 maksymalnej srednicy ok. 3 cm. Natomiast MRI-guided-LITT ze ztozong trajektorig stosuje sie w przypadku
wiekszych zmian lub o nieregularnym ksztatcie, trudno lub gteboko potozonych. Jednakze interwencja
z zastosowaniem kilku trajektorii wigze sie z wigkszym ryzykiem powikfan, takich jak uszkodzenia struktur
sgsiednich.

Aktualnie na rynku europejskim dostepny jest jeden system umozliwiajgcy wykonanie wnioskowanego
Swiadczenia, tj. LITT Visualase™ (Medtronic), natomiast na Swiecie dostepne sg réwniez inne urzgdzenia
przeznaczone do MRI-guided-LITT.

Opinie ekspertow

Wszyscy eksperci, do ktérych zwrécono sie o opinige, odniesli sie do ocenianej technologii MRI-guided-LITT
ogotem, bez rozréznienia na liczbe trajektorii Swiattowodu (pojedyncza vs. ztozona) nie wskazujgc szczegbétowych
kryteriow kwalifikacji pacjentéw ani réznic w realizacji Swiadczenia w zaleznosci od wariantu procedury (liczby
trajektorii: pojedyncza vs. ztozona).

Eksperci zgodnie uznali, ze technologia MRI-guided-LITT powinna by¢ finansowana ze srodkoéw publicznych
w ramach leczenia szpitalnego, z ograniczeniem do wybranych, wyspecjalizowanych osrodkéw. Wskazali
zasadnosc¢ jej stosowania u pacjentéw z nawrotem pierwotnych lub przerzutowych nowotworéw mézgu, u ktérych
wystepujg przeciwwskazania do klasycznej operaciji, oraz w leczeniu padaczki lekoopornej u pacjentéow z dobrze
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zlokalizowanymi ogniskami padaczkowymi, szczegdlnie w trudno dostepnych obszarach mézgu, gdzie klasyczna
operacja chirurgiczna jest utrudniona.

Dwéch ekspertow zaproponowato rozszerzenie wskazan o pacjentow z nowo zdiagnozowanymi guzami, ktorzy
nie kwalifikujg sie do resekcji ze wzgledu na lokalizacje zmiany lub stan ogodlny. W przypadku martwicy
poradiacyjnej opinie byly podzielone jeden z ekspertéw nie widzi wskazan do stosowania MRI-guided-LITT,
natomiast pozostali eksperci dopuszczajg jej zastosowanie, przy czym dwdch proponuje ograniczenie wskazania
do przypadkéw opornych na leczenie steroidami.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wigczono 10 wytycznych. Polskie wytyczne, dotyczgce diagnostyki i leczenia nowotworéw
osrodkowego uktadu nerwowego (PTOK 2014) oraz padaczki (PTN 2022) w populacji ogélnej nie uwzgledniajg
metody MRI-guided-LITT. Zidentyfikowano osiem wytycznych odnoszacych sie do procedury MRI-guided-LITT,
w tym szes$¢ dotyczgcych stosowania MRI-guided-LITT we wskazaniach onkologicznych (guzach moézgu,
martwicy poradiacyjnej) (AANS/CNS 2021, ASCO/SNO/ASTRO 2021, CNS 2025, EANO/ESMO 2021, NCCN
2024, ISRS 2024) oraz dwie dotyczgce leczenia padaczki (ASSFN 2021 (aktualizacja 2025), ILAE 2022).

Pierwotne i przerzutowe nowotwory mézgu

W najnowszych amerykanskich wytycznych MRI-guided-LITT zostata uznana za metode leczenia chirurgicznego
guzow mobzgu, szczegllnie w przypadkach, gdy klasyczna resekcja (kraniotomia) jest niemozliwa lub
niewskazana. Moze by¢ stosowana zaréwno w leczeniu pierwotnych nowotworéw, takich jak glejaki (w tym glejak
wielopostaciowy), jak i nawrotu/progresji zmian przerzutowych (NCCN 2024, CNS 2025). W stanowisku
AANS/CNS 2021 metoda ta zostata wskazana jako alternatywa dla klasycznej resekcji chirurgicznej i nie
ograniczono jej stosowania do zmian nawrotowych w przypadku przerzutow do mézgu. Niektore wytyczne nie
sformutowaty zalecen dotyczacych MRI-guided-LITT, wskazujgc na brak wystarczajagcych danych naukowych
(ASCO/SNO/ASTRO 2021). Wytyczne europejskie dostrzegajg potencjat tej metody w leczeniu wznowy guza
mozgu, jednak nie formutujg formalnych zalecen, podkreslajgc koniecznos¢ dalszych badan (EANO-ESMO
2021).

Martwica poradiacyjna

Wytyczne uznajg MRI-guided-LITT za skuteczng i rbwnowazng alternatywe dla leczenia farmakologicznego (CNS
2025) lub chirurgicznego (AANS/CNS 2021), szczegodlnie w sytuacjach, gdy zmiany sg oporne na leczenie
steroidowe (ISRS 2024) lub pacjenci nie kwalifikujg sie do klasycznej operacji chirurgicznej (NCCN 2024).
Wydane zalecenia okre$lono jako stabe, opierajgce sie ha dowodach o niskiej jakosci.

Padaczka lekooporna

Zidentyfikowane wytyczne zagraniczne uznajg MRI-guided-LITT za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznej
resekcji chirurgicznej (ASSFN 2021, ILAE 2022). Amerykanskie wytyczne podkreslajg jej skutecznosc
w przypadkach dobrze zlokalizowanych ognisk padaczkowych, wskazujgc na porownywalne wyniki z klasyczng
chirurgia oraz lepszy profil bezpieczenstwa ikrétszy czas hospitalizacji (ASSFN 2021). Wytyczne
miedzynarodowe zwracajg jednoczes$nie uwage na ograniczong trwato$¢ efektu w dluzszej perspektywie
i potrzebe dalszych badan (ILAE 2022).

Odnalezione wytyczne odnoszg sie do MRI-guided-LITT ogdlnie, nie zawierajg informacji dotyczacych liczby
wymaganych trajektorii ani nie réznicujg zabiegdw z jedng i wieloma trajektoriami.

Alternatywne technologie medyczne

W KSOZ oraz opiniach eksperckich wskazano, iz finansowanie MRI-guided-LITT powinno byé¢ ograniczone
wytgcznie do pacjentéw, ktérzy ze wzgledu na lokalizacje lub charakter zmian, nie kwalifikujg sie do tradycyjnej
resekcji lub do zabiegdéw z wykorzystaniem radioterapii. W konsekwenciji jedyng technologig alternatywng dla
MRI-guided-LITT, aktualnie finansowang ze $rodkdéw publicznych jest leczenie paliatywne (w populacji pacjentéw
z nowotworami modzgu) lub farmakoterapia (w populacji pacjentéw z martwicg poradiacyjng i padaczka
lekooporng). Nalezy podkresli¢, ze MRI-guided-LITT nie zastepuje klasycznych metod leczenia chirurgicznego,
a jedynie stanowi dodatkowg opcje leczenia chirurgicznego.
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Analiza kliniczna

Do analizy klinicznej wigczono 17 przeglgdéw systematycznych obejmujacych trzy populacje. Szes¢ przegladow
systematycznych (Alkazemi 2023, Chen 2021, O’Halloran 2023, Sabahi 2022, Seaton 2025, Vetkas 2023)
dotyczyto zastosowania MRI-guided-LITT u pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mdzgu.
Kazdy z przegladow koncentrowat sie na odrebnej subpopulacji chorych. 12 przegladéw systematycznych
dotyczyto wykorzystania MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z padaczkg lekooporng (Ahmed 2024, Brenner
2024, Brotis 2021, Chen 2023, Dong 2025, Ekman 2024, Li 2023, Mohsen 2025, Ogasawara 2022, Seaton 2025,
Vetkas 2023, Yousefi 2022). Kazdy z wigczonych przeglagdéw obejmowat inng subpopulacje pacjentéw lub
przedstawiat wyniki dotyczgce innych punktéw koncowych. Trzy przeglady systematyczne (Seaton 2025, Gecici
2024, Chen 2021) dotyczyly wykorzystania MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z martwica poradiacyjng.
W ramach analizy dodatkowej przeanalizowano czes$¢ badan pierwotnych wigczonych do ww. przeglagdow
systematycznych w celu zebrania informacji na temat $redniej wielko$ci zmiany ogniskowej oraz liczby trajektorii.
Wszystkie przeglady systematyczne oceniono jako krytycznie niskiej lub niskiej jakosci wg skali AMSTAR 2.

Populacja pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu

Wyniki leczenia metodg MRI-guided-LITT réznig sie w zaleznosci od rodzaju guza i populacji pacjentéw.
W populacji pacjentéw z glejakami wysokiego stopnia zlosliwosci, catkowite przezycie (OS) po 12 miesigcach od
zabiegu MRI-guided-LITT wynosito 43%, natomiast w przypadku glejakéw niskiego stopnia 93% (Alkazemi 2023).

W populacji dorostych z nawrotowym glejakiem OS miescito sie w przedziale 6-26 miesigecy (Seaton 2025),
a w populacji dorostych i pediatrycznej wskaznik OS wyniést 12,4% (O’Halloran 2023). Przezycie wolne
od progres;ji (PFS) w tej grupie siegneto zaledwie 4,84% (O’Halloran 2023). U pacjentéw z nawrotowym glejakiem
zaobserwowano tez pogorszenie stanu funkcjonalnego, wyrazone srednim spadkiem o 7 punktow w skali
Karnofsky’ego w réznych okresach obserwacji w okresie 24 -120 miesiecy (Seaton 2025).

W guzach przerzutowych mozgu OS po MRI-guided-LITT wynosito 56,3%, a PFS 51,2% (Alkazemi 2023).
W nawrotowych przerzutach po radiochirurgii stereotaktycznej (SRS) OS po 6 i 12 miesigcach wynosito
odpowiednio 69,2% i 66,5%, przy wskazniku kontroli miejscowej 67,9% i 59,9 (Chen 2021). W przypadku zmian
w obrebie wyspy mézgu odnotowano 100% poprawe radiologiczng po srednio 10,8 miesigcach obserwac;ji
(Vetkas 2023).

Populacja pacjentéw z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi

Nie zaobserwowano istotnej roznicy w zakresie odsetka pacjentéw wolnych od napaddéw w grupie leczonej MRI-
guided-LITT wzgledem pacjentéw leczonych za pomocg ATL i SAH w populacji dorostych pacjentéw z padaczkag
lekooporng (Dong 2025) oraz wzgledem resekcji chirurgicznej w populacji pacjentéw z MTLS (Ekman 2024).

Odsetek pacjentéw bez napadéw padaczkowych w populacji z padaczkg przysrodkowej czesci ptata skroniowego
(MTLE, ang. mesial temporal lobe epilepsy) byt istotnie nizszy w grupie leczonej metodg MRI-guided-LITT
w poréwnaniu z grupg poddang zabiegowi ATL i SAH (Ekman 2024).

Catkowite ustgpienie napaddéw padaczkowych po zabiegu MRI-guided-LITT odnotowano u 57,8% pacjentow
z padaczkg lekooporng (Chen 2023). W populacji pacjentéw z MTLE catkowite ustgpienie napadéw odnotowano
u 47,9% i 57,3%, odpowiednio w okresie obserwacji do 12 i powyzej 12 miesiecy (Mohsen 2025) oraz 56,13%
w przedziale 22,8-50 miesiecy (Seaton 2025). W populacji pediatrycznej z MTLE catkowite ustgpienie napadow
odnotowano u 29% pacjentéw (Brotis 2021). Odsetek pacjentéw wolnych od napadéw po MRI-guided-LITT
wyniost 36-100%, 77,1%, 59%, 83,3% oraz 57% odpowiednio w populacji pacjentéw z padaczka skroniowg (TLE,
ang. temporal lobe epilepsy) TLE (Brenner 2024), padaczkg zwigzang z hamartomg podwzgérza (HH) (Ahmed
2024), padaczkg zwigzang z ogniskowg dysplazjg korowg (Li 2023), z malformacjami jamistymi (Yousefi 2022)
oraz ze zmianami w obrebie wyspy mézgu (Vetkas 2023).

Nawrét napadow padaczkowych odnotowano u 53% pacjentdow z padaczkg lekooporng poddanych zabiegowi
MRI-guided-LITT (Chen 2023). W populacji z MTLE odsetek reoperacji wyniést 14,3% Mohsen (2025).

W przypadku populacji pacjentéw z padaczkg zwigzang z ogniskowg dysplazjg korowg odnotowano =50%
poprawe w przebiegu padaczki po MRI-guided-LITT u 90% pacjentéow (Li 2023). U dorostych pacjentow
z malformacjami jamistymi leczonych MRI-guided-LITT kliniczng poprawe uzyskano u 93%, u 56% zmniejszono
stosowanie lekéw przeciwpadaczkowych (AED), a u 28% catkowicie je odstawiono. Srednia redukcja objetosci
zmian CCM wyniosta 73% (Ogasawara 2022).
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Populacja pacjentéw z martwicg poradiacyjna

W poréwnaniu MRI-guided-LITT z kraniotomig nie wykazano istotnych réznic w zakresie OS, PFS, ani mozliwosci
odstawienia sterydow. Natomiast poprawa objawow klinicznych byta istotnie nizsza w grupie MRI-guided-LITT
(Hong 2019, za: Seaton 2025). Skumulowane wskazniki przezycia po MRI-guided-LITT wynosza: OS: 83,1%
po 6 miesigcach i 66,8% po 12 miesigcach (Chen 2021), Mediana OS: do 2,55 lat (Seaton 2025), Mediana PFS:
do 1,13 lat (Seaton 2025). Dodatkowo, po MRI-guided-LITT: 72% pacjentéw doswiadczyto zmniejszenia nasilenia
lub stabilizacji objawow, 76% uzyskato poprawe lub stabilizacje radiologiczng, 42% byto w stanie odstawi¢ sterydy
(Gecici 2024). Skumulowany wskaznik kontroli miejscowej wynosit 87,4% po 6 miesigcach 76,3%
po 12 miesigcach (Chen 2021).

W Zzadnym z przeglagdow systematycznych uwzglednionych w analizie Agencji nie analizowano skutecznosci
technologii MRI-guided-LITT w zaleznosci od liczby trajektorii swiattowodu. Wszystkie wyniki przedstawione
w przegladach systematycznych odnosity sie do procedury MRI-guided-LITT jako catosci, bez rozrdznienia na
liczbe trajektorii pojedynczy lub ziozony. W wiekszo$ci witaczonych badan pierwotnych do przegladdéw
systematycznych u pacjentow zastosowano jedng trajektorie. W pojedynczych publikacjach odnotowano uzycie
dwéch, rzadziej trzech trajektorii, jednoczesnie w wielu przypadkach liczba trajektorii nie zostata w ogdle
raportowana.

Analiza bezpieczenstwa

MRI-guided-LITT stosowany w leczeniu guzéw moézgu (pierwotnych i przerzutowych) charakteryzuje sie
umiarkowanym ryzykiem powiktan. Najpowazniejsze powiktania wystepowaty przy lokalizacji zmian w trudnych
anatomicznie obszarach (np. wzgoérze). W wiekszosci przypadkéw powiktania sg przemijajgce i ustepujg po
leczeniu lub rehabilitacji. Do najczesciej obserwowanych zdarzen niepozadanych (AEs, ang. adverse events)
nalezg: przemijajace i trwate deficyty neurologiczne, w tym afazja, hemipareza; ostabienie motoryczne, pojawienie
sie napadow padaczkowych, obrzek mozgu, krwiaki, krwotoki srodmoézgowe, zakrzepica zyt gitebokich,
wodogtowie, zakazenia.

W poréwnaniu z klasyczng lobektomig skroniowa, MRI-guided-LITT wykazuje poréwnywalny poziom powiktan.
Zabieg MRI-guided-LITT u pacjentéw z padaczkg lekooporng wigze sie z umiarkowanym ryzykiem powiktan, ktore
najczesciej majg charakter przej$ciowy i tagodny. Najczestsze zdarzenia niepozadane to krwotok, deficyty
neurologiczne (np. niedowtad potowiczy, ubytki w polu widzenia) oraz obrzek mézgu, przy czym ryzyko wzrasta
w przypadku zabiegéw poza ptatem skroniowym (np. hamartoma podwzgérza).

W przypadku pacjentéw z martwicg poradiacyjng poddanych leczeniu MRI-guided-LITT zaobserwowana
w badaniach czestos¢ wystepowania AEs wynosita od 5,6 do 35,3%, przy $rednich wartosciach mieszczacych
sie w zakresie 14,3-18,84%. Zgtaszane AEs miaty najczes$ciej charakter fagodny lub umiarkowany (62,5%).

W Polsce, wedlug URPL nie odnaleziono komunikatéw bezpieczenstwa dotyczgcych systemdéw/urzadzen
do przeprowadzania MRg-LITT.

W ramach przeszukania bazy MAUDE prowadzonej przez FDA odnaleziono raporty dotyczgce dwéch systemow
do przeprowadzania MRg-LITT Visualase (Medtronic) oraz NeuroBlate (Monteris). W okresie od 1 stycznia 2024
r. do 30 wrzesnia 2025 r. zgtoszono 147 rekordow, w tym 113 dotyczace systemu Visualase i 34 dotyczgce
NeuroBlate. Najczesciej zgtoszenia dotyczyly problemoéw technicznych/awarii urzgdzenia i stanowity prawie 80%
wszystkich rekordow (Visualase — 92/113, NeuroBlate — 24/34). Zgtoszenia dotyczgce zdarzen niepozadanych
pacjentéw stanowity ok. 20% wszystkich rekordow (Visualase — 20/113, NeuroBlate — 10/34) i najczes$ciej
dotyczyty napadéw padaczkowych, zaburzen widzenia, krwotokoéw/krwawien (Visualase) a takze krwotoku
wewnatrzczaszkowego (NeuroBlate). WSréd zgtoszen dotyczacych systemu Visualase odnotowano jeden zgon
zwigzany z krwotokiem wewnagtrzczaszkowym, ktéry wystgpit po zabiegu.

W Zadnym z wigczonych do analizy Agencji przegladow systematycznych nie oceniano bezpieczenstwa
procedury MRI-guided-LITT w zaleznosci od liczby trajektorii. Wszystkie wyniki przedstawione w przeglgdach
systematycznych dotyczyly MRI-guided-LITT jako catosci bez podziatu na liczbe trajektorii.

Analiza ekonomiczna

Do analizy Agencji witgczono szes$é publikacji zidentyfikowanych w trakcie przegladu systematycznego Agenciji:
dwie analizy efektywnosci kosztéw (Chen 2024, Voigt 2016), dwie analizy uzytecznosci kosztéw (Sacino 2020,
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Widjaja 2019) i dwie analizy poréwnania kosztéw (Hines 2022, Leuthardt 2017). Zadna z analiz nie obejmowata
krajow europejskich (pie¢ analiz z USA, jedna analiza z Kanady).

Wigczone analizy dotyczyly zastosowania MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z pierwotnymi i przerzutowymi
guzami mézgu (Leuthardt 2017), w tym glejakami wysokiego stopnia ztosliwosci (Voigt 2016), z padaczkag
lekooporng (Hines 2022, Sacino 2020, Widjaja 2019) oraz z martwicg popromienng (Chen 2024).

MRI-guided-LITT wykonany w populacji pacjentow z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci, u ktérych
wykonanie bezpiecznej resekcji moze nie by¢ mozliwe, jest terapig drozszg niz kraniotomia, ale jednoczes$nie
przyczynia sie do uzyskania wyzszych efektow zdrowotnych (Voigt 2016). Poréwnanie kosztéw MRI-guided-LITT
i kraniotomii wykazato, ze MRI-guided-LITT jest technologig istotnie tanszg w populacji pacjentow
z przerzutowymi guzami mozgu. Nie wykazano istotnych réznic w kosztach MRI-guided-LITT i kraniotomii
w leczeniu pacjentéw z guzami pierwotnymi, w tym z guzami pierwotnymi zlokalizowanymi w trudno dostepnych
obszarach mézgu (Leuthardt 2017).

Kanadyjska analiza uzytecznosci kosztow wykazata, ze wykonanie MRI-guided-LITT w populacji dorostych
pacjentow z lekooporng padaczkg skroniowg wigze sie z wyzszymi kosztami i wyzszym QALY wzgledem chirurgii
resekcyjnej, jednak nie moze by¢ uznana za strategie kosztowo-efektywng ze wzgledu na przekroczenie
przyjetego progu optacalnosci (Widjaja 2019). W populacji pediatrycznej z lekooporng padaczka koszt uzyskania
QALY jest nizszy w przypadku MRI-guided-LITT wzgledem resekgciji chirurgicznej (Sacino 2020). Wykonanie MRI-
guided-LITT z pojedynczg trajektorig generuje istotnie nizsze koszty hospitalizacji niz przednia lobektomia
skroniowa w leczeniu lekoopornej padaczki skroniowej (p=0,001), co wynika gtéwnie z krétszego pobytu pacjenta
w szpitalu oraz mniejszych kosztéw anestezjologicznych, sali operacyjnej i opieki pooperacyjnej. Co istotne, przy
uwzglednieniu w analizie kosztéw MRI-guided-LITT ze ztozong trajektorig (dwoch pacjentow, u ktoérych wykonano
dwie i trzy trajektorie), réznica kosztéw miedzy MRI-guided-LITT a ATL nie jest istotna statystycznie (p=0,337)
(Hines 2022).

MRI-guided-LITT jest strategia dominujgcg wzgledem kraniotomii w leczeniu pacjentéw z martwicg poradiacyjng
zwigzang z pierwotnym lub wtérnym guzem mézgu (Chen 2024).

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Sposob finansowania $wiadczenia
W KSOZ zaproponowano utworzenie dwéch odrebnych $wiadczen, z jednakowg proponowana wyceng:

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI — pojedyncza trajektoria
z proponowang wyceng: 29 948 punktéw = 52 708 PLN

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI — zlozona trajektoria
z proponowang wyceng: 29 948 punktéw = 52 708 PLN

Dodatkowo, przewidziano swiadczenie do sumowania (w katalogu 1c: 5.53.01.0001435) uwzgledniajgce koszt
zakupu Swiattowodu jako wyrobu medycznego nieuwzglednionego w wycenie swiadczenia 1 szt.= 45 000 PLN,
z limitem do 4 sztuk na zabieg.

Szacowane wstepne skutki finansowe dla ptatnika publicznego — na podstawie KSOZ

Uwzgledniajac zaproponowany mechanizm finansowania (Swiadczenie odrebne + swiadczenie do sumowania)
oraz prognozowang liczbe pacjentéw (60 w | roku refundacji docelowo 200), oszacowano, ze wydatki ptatnika
wyniosg okoto 6,3 min zt w | roku refundacji. Przy obecnej wycenie punktu rozliczeniowego, koszty mogg
wzrosng¢ do ok. 20,9 min zt rocznie w kolejnych latach.

W przypadku zabiegéw MRI-guided-LITT stosowanych w leczeniu padaczki lekoopornej, mimo stosunkowo
wysokiego kosztu ($rednio ok. 104 500 PLN na pacjenta), procedura moze generowaé dtugoterminowe
oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia dzieki znacznemu ograniczeniu kosztéw leczenia. Szacuje sie, ze
u okoto 50% pacjentéw zabieg prowadzi do catkowitej eliminacji napaddéw, co pozwala na rezygnacje z terapii
farmakologicznej, ktérej roczny koszt wynosi obecnie ok. 10 800 PLN. U pozostatych 50% obserwuje sie istotne
zmniejszenie liczby napaddw, co moze przetozy¢ sie na redukcje kosztow leczenia do okoto 4 000 PLN rocznie,
gtdwnie dzieki ograniczeniu liczby stosowanych lekow przeciwpadaczkowych.
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Szacowane skutki finansowe — w opinii NFZ

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ, roczny skutek finansowy wprowadzenia nowych swiadczen do koszyka swiadczen
gwarantowanych przy zatozeniu, ze docelowo wykonywanych bedzie min. 200 zabiegéw rocznie oraz przy
uwzglednieniu zatozen kosztowych zawartych w KSOZ (wycena grupy A110 powiekszona o koszt rezonansu
magnetycznego na czas trwania zabiegu 8 godzin oraz dodatkowy koszt $wiattowodu), wyniesie co najmniej 23,5
min do 25 min zt rocznie

Szacowany skutek finansowy dla pfatnika publicznego — na podstawie analizy AOTMiT

W opracowanej przez Agencje analizie wptywu na budzet ptatnika przedstawiono dwa scenariusze:

e scenariusz istniejacy (brak finansowania procedury MRI-guided-LITT),

e scenariusz nowy (finansowanie MRI-guided-LITT jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie

leczenia szpitalnego).

Obecnie w Polsce jedynie dwa osrodki dysponujg systemami umozliwiajgcymi realizacje zabiegéw MRI-guided-
LITT, a kolejne trzy sg w trakcie przygotowan do ich uruchomienia. W zwigzku z ograniczong liczba
Swiadczeniodawcow spetniajgcych wymagane kryteria oraz niewystarczajgcg przepustowoscig dostepnych
osrodkow, realizacja swiadczenia na szerszg skale jest obecnie niemozliwa. Z tego wzgledu, przeprowadzona
w czteroletnim horyzoncie czasowym analiza w scenariuszu nowym zostata ograniczona do oszacowan
uwzgledniajgcych aktualne mozliwosci obcigzenia systemu, tj. liczbe mozliwych do wykonania procedur MRI-
guided-LITT.
Przyjeto nastepujgce zatozenia dotyczace liczby wykonywanych procedur MRI-guided-LITT:

e 60 zabiegdéw w pierwszym roku,

o stopniowy wzrost do 200 zabiegéw rocznie w czwartym roku analizy.
Koszt swiadczenia srédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI zatozono uwzgledniajgc koszt

hospitalizacji rozliczanych w ramach JGP A110, koszt badania MRI oraz koszt materiatéw jednorazowych
do MRI-guided-LITT, tj. koszt $wiattowodéw (na podstawie Opinii Prezesa NFZ i KSOZ).

Wprowadzenie $wiadczenia MRI-guided-LITT jako $wiadczenia gwarantowanego bedzie wigzato sie
z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego w wysokosci:

e 0k. 6,9 min zt (od okoto 6,6 min zt do okoto 7,8 min zt) w | roku analizy,

e 0k. 11,6 min zt (od okoto 11,0 min zt do okoto 12,9 min zt) w Il roku analizy,

e 0k. 17,4 min zt (od okoto 16,6 min zt do okoto 19,4 min zt) w Il roku analizy,

e 0k. 23,2 min zt (od okoto 22,1 min zt do okoto 25,9 min zt) w IV roku analizy

Warianty dodatkowe analizy wptywu na budzet

Z uwagi na fakt, ze podstawowa analiza wptywu na budzet w czteroletnim horyzoncie czasowym zostata
ograniczona do oszacowan opartych na aktualnym obcigzeniu systemu, tj. liczbie mozliwych do wykonania
procedur MRI-guided-LITT), bez uwzglednienia potencjalnej wielkosci populacji kwalifikujgcej sie do ocenianego
Swiadczenia, przeprowadzono dodatkowg analize uwzgledniajgcg petng przepustowosc¢ systemu.

W wariancie 1 dodatkowej analizy -liczba zabiegéw z pojedynczg i ztozong trajektorig zostata zatoZzona
na podstawie danych zawartych w KSOZ. Zatozono, ze u 90% pacjentéw zostanie wykonany zabieg z pojedynczg
trajektorig, a u 10% pacjentow z zastosowaniem ztozonej trajektorii (w przypadku zabiegéw ze ztozong trajektorig
zatozono srednig liczbe Swiattowoddw na poziomie 2,5 na jeden zabieg). Wariant ten skutkuje szacowanym
wzrostem wydatkow ptatnika publicznego do poziomu o ok. 76,3 min zt rocznie.

W wariancie 2 dodatkowej analizy - liczba zabiegdw z pojedynczg i zlozong trajektoria zostata okreslona
na podstawie danych literaturowych (Shao 2020). Zatozono, ze liczba $wiattowoddéw uzytych w trakcie zabiegu
wyniesie odpowiednio:

e 1 Swiattowdd — u 77,9% pacjentéw,

e 2 Swiattowody — u 17,7% pacjentow,

e 3 Swiattowody — u 3,7% pacjentéw,

e 4 Swiattowody — u 0,7% pacjentéw
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Zgodnie z tymi zatozeniami, wariant 2 skutkuje szacowanym wzrostem wydatkow ptatnika publicznego do
poziomu okoto 80,2 min zt rocznie.

Oceny analizowanej technologii w innych krajach

W pieciu raportach (HAS 2023, NICE 2020, HTAG 2019, FHI 2020, CADTH 2019) oceniano zastosowanie
MRgLITT w leczeniu padaczki lekoopornej, a w dwoch (FHI 2020, CADTH 2019) takze w guzach mézgu. Tylko
Francja (HAS 2023) odniosta sie pozytywnie do finansowania MRI-guided-LITT w padaczce ogniskowe;j,
przyznajac jej istotng przewage terapeutyczng (ASA IlI) wzgledem chirurgii resekcyjnej. Pozostate instytucje
wskazaly na ograniczong jako$¢ dowoddw naukowych, zalecajgc ograniczenie stosowania do osrodkow
specjalistycznych lub badan klinicznych. CADTH wskazat na potencjalng optacalno$¢ MRI-guided-LITT
w leczeniu glejakéow w trudno dostepnych lokalizacjach, natomiast HTAG wykazat wyzsze koszty tej technologii
wzgledem chirurgii resekcyjnej. Kluczowe bariery wdrozeniowe to brak wysokiej jakosci dowodéw naukowych,
niepewnos¢ kosztowa oraz wymagania organizacyjne i szkoleniowe.

Kazdy z wigczonych do analizy Agencji raportow HTA dotyczyt MRI-guided-LITT ogdtem, nie przeprowadzono
oddzielnych analiz dla zabiegu z pojedynczg i ztozong trajektorig.

Finansowanie w innych krajach

Informacje dotyczace finansowania srodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI ze $srodkéw
publicznych przenalizowano w 11 krajach. Dla krzech krajow (Anglia, Francja, Niemcy) mozliwe byto
zweryfikowanie czy przedmiotowa technologia jest finansowana ze $rodkéw publicznych, natomiast w o$miu
krajach nie udato sie zweryfikowaé finansowania analizowanej technologii. MRI-guided-LITT finansowana jest
w dwoch krajach (Francja, Anglia) u dzieci i dorostych z lekooporng padaczkg ogniskowg. W zadnym
z analizowanych panstw MRI-guided-LITT nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w populacji pacjentéw
z nowotworami moézgu i martwicg poradiacyjna.

Eksperci kliniczni, do ktérych zwrdcita sie Agencija z prosbg o przygotowanie opinii eksperckich w przedmiotowej
sprawie, wskazali, iz oceniana technologia jest finansowana ze $rodkéw publicznych w szes$ciu krajach: w dwéch
(Wielka Brytania, Francja) we wskazaniach dotyczacych padaczki lekoopornej, natomiast w czterech (Szwecja,
Dania, Niemcy, Izrael) we wskazaniach dotyczacych guzéw mozgu.

Odnalezione informacje dotyczace finansowania MRI-guided-LITT nie zawierajg zapiséw odnoszgcych sie
do kryteriow kwalifikacji i liczby wymaganych trajektorii. Jedynie w USA prywatni ubezpieczyciele wyodrebniajg
dwie procedury w zaleznosci od liczby trajektorii; MRI-guided-LITT z pojedyncza trajektorig we wskazaniu
pojedyncze zmiany (CPT 61736) oraz MRI-guided-LITT z wieloma trajektoriami w przypadku zmian mnogich lub
ztozonych (CPT 61737).

Podsumowanie i wnioski

¢ Oceniane swiadczenia obejmujg $rodmigzszowg laserowg terapie termiczng pod kontrolg MRI (MRI-
guided-LITT) wykonywang z zastosowaniem pojedynczej lub ztozonej trajektorii — czyli zaplanowane;j
Sciezki wprowadzenia swiattowodu do mdzgu w celu ablacji zmiany chorobowej. Kazdy $Swiattowod
odpowiada jednej trajektorii).

e Przeglad wytycznych klinicznych, dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa,
analiz HTA z innych krajow, opinii eksperckich oraz rozwigzan organizacyjnych stosowanych w innych
panstwach nie pozwala na jednoznaczne okres$lenie szczegétowych kryteriow kwalifikacji pacjentéw do
zabiegu MRI-guided-LITT z pojedynczg lub ztozong trajektorig. Dostepne zrédta pozwalajg na okreslenie
ogolnych kryteridw klinicznych kwalifikacji do swiadczenia MRI-guided-LITT, obejmujgcych pacjentow
z ogniskowymi zmianami wewnatrzczaszkowymi u ktérych przeprowadzenie klasycznej resekcji bytoby
zbyt ryzykowne. Wskazania obejmuja: :

o pierwotny lub przerzutowy nowotwdr moézgu, u pacjentdw z przeciwwskazaniami do resekc;ji
ze wzgledu na lokalizacje zmiany lub stan kliniczny

o steoridooporna martwica poradiacyjna;

o padaczka lekooporna z dobrze zlokalizowanymi ogniskami epileptogennymi, szczegdlnie
w trudno dostepnych obszarach mézgu.

Na podstawie dostepnej literatury oraz opinii ekspertéw zabieg MRI-guided-LITT z pojedynczg trajektorig
wykonywany jest w przypadku jednej, dobrze zlokalizowanejzmiany chorobowej, natomiast procedura
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MRI-guided-LITT ze ztozong trajektorig znajduje zastosowanie w przypadku wielu lub bardziej rozlegtych,
ztozonych zmianach wymagajgcych precyzyjnego dostepu z kilku kierunkow.

e Wytyczne kliniczne uznajg MRI-guided-LITT za mafoinwazyjng alternatywe dla klasycznej chirurgii mézgu
w leczeniu glejakéw, zmian przerzutowych, martwicy poradiacyjnej oraz padaczki lekooporne;.
Podkreslajg mniejsze ryzyko powiktan i krétszy czas hospitalizacji w poréwnaniu do tradycyjnych metod.
Jednoczesnie wskazujg na ograniczong jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych i brak jednoznacznych
zalecen dotyczacych dopuszczalnej wielkosci zmian kwalifikujgcych sie do zabiegu oraz liczby
wymaganych trajektorii.

e Dowody naukowe (z przegladu systematycznego badan w wiekszosci retrospektywnych), wskazujg
na skuteczno$¢ MRI-guided-LITT szczegdlnie w leczeniu guzéw o nizszym stopniu ztosliwosci,
wybranych typow padaczki (malformacje jamiste, hamartoma podwzgérza) oraz w stabilizacji objawow
martwicy poradiacyjnej. Wyniki leczenia sg poréwnywalne z kraniotomig, przy jednoczesnym
zmniejszeniu ryzyka powiktan i skroceniu czasu hospitalizacji.

e Eksperci kliniczni wskazujg na zasadno$¢ objecia $wiadczenia MRI-guided-LITT finansowaniem
ze srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego, z ograniczeniem do wybranych,
wyspecjalizowanych osrodkow. W odniesieniu do proponowanych wskazan, dwoch ekspertéw proponuje
ich rozszerzenie o pacjentéw z nowo zdiagnozowanymi guzami, ktérzy nie kwalifikujg sie do resekcji
chirurgicznej, ze wzgledu na lokalizacje zmiany lub stan ogdlny. Jeden z ekspertéw zakwestionowat
zasadnos¢ stosowania tej procedury u pacjentow z martwicg poradiacyjng, podczas gdy pozostali
dopuszczajg jej zastosowanie, z zastrzezeniem ograniczenia do przypadkéw opornych na leczenie
steroidami.

e  Wyniki z przeglgdu analiz ekonomicznych wskazuja, ze MRI-guided-LITT moze by¢ kosztowo efektywng
alternatywg wzgledem kraniotomii w wybranych populacjach, szczegdlnie w leczeniu przerzutowych
guzow mozgu oraz martwicy poradiacyjnej, gdzie generuje nizsze koszty przy poréwnywalnych lub
lepszych efektach zdrowotnych. W padaczce lekoopornej wyniki sg zréznicowane: w populacii
pediatrycznej MRI-guided-LITT jest uznawana za efektywng kosztowo terapig, natomiast w przypadku
dorostych moze nie spetniaé kryteriow efektywnosci kosztowe;j.

e W przypadku padaczki lekoopornej wyniki sg réoznicowane: w populacji pediatrycznej MRI-guided-LITT
jest uznawana za terapie efektywng kosztowo, natomiast w populacji dorostych moze nie spetniaé¢
kryteriow efektywnosci kosztowej. W leczeniu lekoopornej padaczki skroniowej MRI-guided-LITT wigze
sie z nizszymi kosztami hospitalizacji w poréwnaniu do przedniej lobektomii skroniowej, przy czym réznica
jest istotna statystycznie tylko w przypadku zastosowania pojedynczej trajektorii.

e Mechanizm finansowania zaproponowany w ramach KSOZ zaktada wprowadzenie dwéch komponentéw:
Swiadczen odrebnych (MRI-guided-LITT) oraz $wiadczenia do sumowania ($wiattowdd). Zaproponowano
jednakowg stawke za zabieg, niezaleznie od liczby trajektorii. Najwiekszy udziat w kosztach generuje
liczba zastosowanych S$wiattowodow, ktéra pozostaje bezposrednio powigzana =z liczbg
zaprojektowanych trajektorii.

e W ostatnich latach obserwuje sie istotne skrécenie czasu trwania zabiegu oraz wzrost odsetka pacjentéw
kwalifikowanych do procedury z uzyciem pojedynczej trajektorii, co moze wynika¢ ze wzrostu biegtosci
operatoréw oraz wdrazania nowej generacji systeméw MRI-guided-LITT (Shao 2020), co wpisuje sie
w mechanizm tzw. krzywej uczenia sie.

e Zgodnie z opinig Prezesa NFZ, roczny skutek finansowy wprowadzenia ocenianych s$wiadczen
do wykazu swiadczen gwarantowanych, przy zatozeniu realizacji co najmniej 200 zabiegéw rocznie oraz
uwzglednieniu zatozen kosztowych zgodnych z KSOZ wyniesie od 23,5 min do 25 min zt.

e Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze wdrozenie swiadczenia MRI-guided-LITT jako
swiadczenia gwarantowanego bedzie wigzato sie z dodatkowymi kosztami dla pfatnika publicznego,
szacowanymi na okoto 6,9 min zt w pierwszym roku analizy, z prognozowanym wzrostem do okoto
23,2 min zt w czwartym roku.

Proponowane warunki realizacji Swiadczenia

Ponizej przedstawiono propozycje warunkéw realizacji $wiadczenia, przygotowang na podstawie KSOZ, opinii
ekspertow klinicznych, dostepnych rekomendacji i wytycznych klinicznych oraz rozwigzan organizacyjnych
stosowanych w innych krajach. Nalezy jednak podkresli¢, ze przedstawiona propozycja wymaga dalszych
konsultacji z ekspertami klinicznymi w celu jej ostatecznego doprecyzowania i zatwierdzenia.
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego e

Zakres Warunki realizacji Swiadczenia
Wymagania 1) Oddziat szpitalny o profilu neurochirurgia.
formalne 2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii.
Kryteria 1. Do $wiadczenia $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrola MRI (LITT) kwalifikujg sie pacjenci

kwalifikacji do
swiadczenia

dorosli i dzieci z ogniskowymi zmianami wewnatrzczaszkowymi, z potwierdzonym rozpoznaniem wg ICD-10:

a) C71 Nowotwor ztosliwy mozgu,

b)  C79.3 Wtérny nowotwér ztosliwy mdzgu i opon médzgowych,

c) D18 Naczyniaki krwiono$ne i chtonne o dowolnym umiejscowieniu,

d) D33 Nieztosliwy nowotwor mézgu i innych czesci centralnego systemu nerwowego,

e) D43 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze mézgu i osrodkowego ukfadu nerwowego,

f) G40 Padaczka lekooporna z trudno dostepnymi ogniskami epileptogennymi (m.in. dysplazja korowa,
hamartomg, naczyniakiem jamistym),

g) QO04 Inne wrodzone wady rozwojowe mdzgu,

h)  Q28.3 Inne wady rozwojowe naczyn mézgowych

- z przeciwwskazaniem do klasycznej resekcji chirurgicznej z powodu umiejscowienia lub stanu klinicznego pacjenta

2. Uzyskana zgoda pacjenta na zabieg

3. Przeciwskazania do zabiegu:

a) przeciwskazania do wykonania badania MR,
b)  pacjenci, ktorzy w ocenie lekarza kwalifikujgcego — nie spetniajg kryteriéw do przeprowadzenia zabiegu
$rodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI.

Zakres
swiadczenia

Swiadczenie obejmuije:

1) kwalifikacje do zabiegu laserowej sSrodmigzszowej terapii termicznej pod kontrolg rezonansu
magnetycznego przez wielodyscyplinarny zespot terapeutyczny;

2) planowanie i przygotowanie pacjenta do zabiegu przez neurochirurga z wykorzystaniem dedykowanego
oprogramowania, ktére uwzglednia pole planowanej ablacji oraz trajektorie wprowadzania cewnika;

3) znieczulenie ogodlne do zabiegu;

4) wykonanie procedury laserowej sSrddmigzszowej terapii termicznej pod kontrolg rezonansu magnetycznego
zgodnie z zaplanowang trajektorig (trajektoriami) - utrzymanie odpowiednich trajektorii zabiegu jest
mozliwe dzigki wykorzystaniu ramienia robotycznego lub ramy stereotaktycznej;

5) kontrole po zabiegu.

Personel

1. W procesie kwalifikacji do zabiegu $rédmigzszowej laserowe;j terapii termicznej pod kontrolg MRI —
wielodyscyplinarny zespdl terapeutyczny, w przypadku:
1) leczenia dzieci, sktadajacy sie co najmniej z lekarzy specjalistow w dziedzinie:
a) onkologii dzieciecej (w przypadku kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
b) epileptologii z ukonczonym kursem EEG (w przypadku wskazan zwigzanych z padaczka (G40),
c) neurochirurgii,
d) radiologii,
2) leczenia dorostych, skfadajacy sie co najmniej z lekarzy specjalistéw w dziedzinie:
a) onkologii klinicznej (w przypadku kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
b) epileptologii z ukonczonym kursem EEG (w przypadku wskazan zwigzanych z padaczkg (wskazania G40),
c) neurochirurgii,
d) radiologii.
2. Do zabiegu: lekarz specjalista w dziedzinie neurochirurgii z udokumentowanym doswiadczeniem
w zabiegach stereotaktycznych w neuroonkologii lub leczeniu chirurgicznym padaczki, potwierdzonym przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii.

Wyposazenie
w sprzet i
aparature
medyczng

a) system terapii termicznej LITT,

b) rezonans magnetyczny kompatybilny z systemem terapii termicznej LITT w lokalizacji

c) drugi aparat do rezonansu magnetycznego - w lokalizaciji,

d) sprzetinarzedzia anestezjologiczne przystosowane do pracy w polu rezonansu magnetycznego,
e) rama stereotaktyczna lub nawigowane ramie robotyczne.

Organizacja
udzielania
swiadczen

1)  Swiadczenie wykonywane w specjalistycznym oddziale neurochirurgii wyposazonym w system do LITT oraz
rezonans magnetyczny.

2) W przypadku braku $rédoperacyjnego rezonansu magnetycznego wystepuje koniecznos$é transportu
pacjenta na oddziat radiologii.

3) Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia ciggtego dostepu do rezonansu magnetycznego na czas zabiegu,
jednostka wyposazona powinna by¢ w drugi aparat lub mie¢ do takiego dostep w celu umozliwienia
niezakiéconego funkcjonowania oddziatu.

4) Zabieg przeprowadzany przez neurochirurga z udokumentowanym doswiadczeniem w zabiegach
stereotaktycznych w neuroonkologii i/lub leczeniu chirurgicznym padaczki - potwierdzone przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii) i personel, przeszkolony z obstugi systemu
dostepnego w osrodku.

5) Osrodek /oddziat posiada doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw: minimum 200 otwartych operacji
wewnatrzczaszkowych neuroonkologicznych i/lub minimum 20 operacji wewnatrzczaszkowych w leczeniu
padaczki rocznie (z wytaczeniem guzéw padaczkorodnych) - potwierdzone przez konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii.
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

WS.420.10.2025

ramach leczenia szpitalnego

Komentarz analitykéw Agenciji

1.

Efektywnos$c¢ leczenia ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych za pomocg MRI-guided-LITT zalezy
m.in. od rozmiaru zmiany oraz liczby zastosowanych trajektorii. Zgodnie z doniesieniami literaturowymi
(Srinivasana 2021), maksymalna $rednica zmiany, ktérg mozna leczy¢ za pomocg jednej trajektorii,
wynosi okoto 3 cm. W przypadku wigkszych zmian konieczne moze by¢ zastosowanie wielu trajektorii,
Cco wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia nowych lub nasilonych objawéw neurologicznych
oraz obrzeku pooperacyjnego.

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) nie okreslono jednoznacznych kryteriéw klinicznych
kwalifikujgcych pacjentéw do realizacji procedury MRI-guided-LITT, a eksperci réwniez nie odniesli sie
bezposrednio do parametrow takich jak rozmiar zmiany czy liczba trajektorii. Zadne z dostepnych
wytycznych nie precyzujg dopuszczalnej wielkosci zmian kwalifikujgcych sie do zabiegu MRI-guided-
LITT, jak réwniez nie zawierajg informaciji dotyczacych liczby wymaganych trajektorii do jego
przeprowadzenia. Wprowadzenie takich kryteriow jest kluczowe dla zapewnienia wysokiej jakosci opieki,
ograniczenia ryzyka powiktah oraz racjonalnego wykorzystania zasobdw. Ich doprecyzowanie
pozwolitoby na wiasciwy dobor pacjentéw oraz efektywne zarzadzanie kosztami $wiadczenia.

W praktyce klinicznej decyzja o liczbie trajektorii stosowanych w zabiegu MRI-guided-LITT powinna by¢
podejmowana indywidualnie, z uwzglednieniem objetosci, morfologii i lokalizacji zmiany, dostepnych
technologii oraz doswiadczenia zespotu zabiegowego. Cho¢ preferowane jest zastosowanie jednej
trajektorii ze wzgledu na mniejszg inwazyjnos¢ i krétszy czas trwania procedury, w przypadku wiekszych
lub bardziej ztozonych zmian moze by¢ ono niewystarczajgce do osiagniecia petnej ablacji. W takich
sytuacjach konieczne jest rozwazenie uzycia wielu trajektorii, co jednak wigze sie ze zwigkszonym
ryzykiem powiktan oraz wydtuzeniem czasu zabiegu.

Nalezy zaznaczy¢, ze dostepne wytyczne majg ograniczong warto$¢ kliniczng — nie zawierajg informaciji
dotyczacych liczby wymaganych trajektorii ani jednoznacznych kryteriow kwalifikacji. Odnalezione
dowody naukowe sg niskiej jakosci, pochodzg gtéwnie z badan retrospektywnych i nie precyzujg, kiedy
nalezy zastosowac jedng lub kilka trajektorii.

Z uwagi na niepewnos¢ danych oraz ograniczong dostepnos¢ technologii w Polsce (obecnie dwa
funkcjonujgce osrodki i trzy kolejne planujgce wdrozenie), zasadne wydaje sie przetestowanie
Swiadczenia w ograniczonym zakresie — celem doprecyzowania klinicznych kryteriéw kwalifikacji
pacjentow do tej technologii, w tym kryteridw réznicujgcych zastosowanie pojedynczej lub ztozonej
trajektorii. Alternatywnie, w przypadku objecia $wiadczenia finansowaniem ze Srodkéw publicznych,
rekomenduje sie utworzenie rejestru klinicznego, ktéry umozliwi systematyczne gromadzenie danych
i ocene efektywnos$ci procedury w warunkach rzeczywistej praktyki.

Program pilotazowy umozliwitby réwniez przetestowanie i dostosowanie warunkéw organizacyjnych,
sprzetowych oraz wymagan kadrowych niezbednych do realizacji Swiadczenia.

Z uwagi na fakt, ze skuteczna realizacja $wiadczenia MRI-guided-LITT zalezy od wiedzy i doswiadczenia
operatora oraz odpowiedniego zaplecza organizacyjnego danego swiadczeniodawcy, zasadne jest
wdrozenie mechanizméw monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen przed ich wigczeniem
do koszyka swiadczen gwarantowanych.

Osrodek realizujgcy program pilotazowy powinien prowadzi¢ szczegdtowg dokumentacje obejmujgca:
kliniczne kryteria kwalifikacji pacjentow do zabiegu, wyniki leczenia oraz koszty udzielanych swiadczen.
Efektem programu powinno byé opracowanie ogélnopolskich zalecen terapeutycznych i organizacyjnych
dotyczacych stosowania metody MRI-guided-LITT.

Swiadczenie powinno by¢ realizowane wylgcznie w wybranych o$rodkach dysponujgcych
doswiadczonym zespotem medycznym w zakresie wykonywania procedury MRI-guided-LITT, a takze
posiadajgcych doswiadczenie w przeprowadzaniu otwartych operacji neuroonkologicznych i/lub
chirurgicznym leczeniu padaczki.
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

; k WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

3. Przedmiot i historia zlecenia

Pismem znak DLG.742.75.2023.MGL z 14 maja 2025 r., Minister Zdrowia, na podstawie art. 31c ust 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(tj.Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn.zm), zlecit Prezesowi Agencji wydanie rekomendacji w sprawie
zakwalifikowania nizej wymienionych swiadczen jako $wiadczeh gwarantowanych:

e Sroédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza trajektoria,
e Sroédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria

wraz z okres$leniem minimalnych warunkéw jego realizacji oraz oceng skutkow regulacji zwigzanych
z wprowadzeniem nowego swiadczenia do systemu opieki zdrowotne;j.

Wraz ze zleceniem przekazano Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) przygotowang przez Instytut
,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, opinie Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) do KSOZ, pismo NFZ
do Ministerstwa Zdrowia (MZ) przekazujgce wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurochirurgii
w sprawie laserowej termoablacji LITT (ang. Laser Interstitial Thermal Therapy) oraz wniosek Konsultanta
Krajowego w dziedzinie neurochirurgii.

W zleceniu zawarto informacje, iz termin wydania aktualizacji rekomendacji Prezesa wynosi 180 dni od dnia
otrzymania zlecenia (tj.12.11.2025 roku).

3.1. Historia korespondencji

Prezes NFZ. Dnia 8 wrzesnia 2025 r. pismem znak WS.420.10.2025, Agencja wystgpita z prosbg do Prezesa
NFZ o przekazanie opinii odno$nie do skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania
$wiadczen opieki zdrowotnej ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT), pojedyncza
trajektoria” oraz ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT), ztozona trajektoria”
jako swiadczenh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Odpowiedz otrzymano 26 wrzesnia 2025 roku pismem znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.9.2025 2025.450137.MP.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych dnia 10 wrzesnia 2025 r. wystgpiono do szesciu ekspertow
klinicznych w dziedzinie neurochirurgii z prosbg o przekazanie opinii eksperckich w przedmiotowej sprawie.
O przedstawienie opinii eksperckiej zostali poproszeni:

e prof. dr hab. Tomasz Trojanowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii,
oraz Konsultanci Wojewddzcy w dziedzinie neurochirurgii:

e prof. dr hab. n. med. Dariusz Jaskolski,
e prof. dr hab. n. med. Krzysztof Stachura,
e prof. dr hab. n. med. Radostaw Rola,

e drn. med. Grzegorz Turek,

e drn. med. Jakub Moskal.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego opinie przekazato czterech ekspertéw — prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskélski w dniu 19.09.2025 r., prof. dr hab. Tomasz Trojanowski w dniu 25.09.2025 r., prof. dr hab.
n. med. Radostaw Rola w dniu 27.09.2025 r. oraz dr n. med. Grzegorz Turek w dniu 03.10.2025 r.

URPL. Dnia 8 wrzesnia 2025 r. (znak: WS.420.10.2025) wystgpiono do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z prosbg o udostepnienie informacji dotyczgcych
wykazu systemow/urzgdzen do przeprowadzenia $rédmigzszowej laseroterapii termicznej pod kontrolg
rezonansu magnetycznego (MRI-GUIDED-LITT) dopuszczonych do obrotu w Polsce, jesli sg dostepne (bazy
URPL/EUDAMED) oraz komunikatéw bezpieczenstwa.

Odpowiedz otrzymano 24 wrzesnia 2025 r. pismem znak DIM.461.934.2025.
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

; k WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza trajektoria,
e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria
jako swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wraz z okresleniem minimalnych warunkéw

realizacji oraz oceny skutkéw regulacji zwigzanych z wprowadzeniem nowego swiadczenia do systemu opieki
zdrowotnej.

W toku realizacji prac przeanalizowano:

e problem zdrowotny oraz warunki realizacji $wiadczenia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania srédmigzszowej laserowe;j
terapii termicznej pod kontrolg MRI,

e dowody naukowe dotyczagce skutecznosci i bezpieczenstwa srodmigzszowej laserowej terapii termiczne;j
pod kontrolg MRI w poréwnaniu do alternatywnych metod leczenia,

e opublikowane analizy kosztéw/efektywnosci-kosztow $rodmigzszowej laserowej terapii termicznej
pod kontrolg MRI w poréwnaniu do alternatywnych metod leczenia,

e opinie Prezesa Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) dotyczaca skutkéw finansowych dla systemu ochrony
zdrowia w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia do wykazu s$wiadczen gwarantowanych,
wraz z analizg danych sprawozdawczo-rozliczeniowe z bazy SWIAD,

e szacowane wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania $wiadczen jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,

e rozwigzania organizacyjne i modele finansowania stosowane w innych krajach w odniesieniu
do wykorzystywania srédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI,

Zgodnie z zatgczong do zlecenia KSOZ populacja docelowa obejmuje pacjentéw dorostych oraz dzieci
z nastepujgcymi ogniskowymi zmianami wewnatrzczaszkowymi:

e z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu, u ktérych doszto do nawrotu pomimo podjetego
wczesniej leczenia,

e z martwicg poradiacyjna,

e 7 padaczkg lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi (m.in. dysplazjg korowg, hamartoma,
naczyniakiem jamistym).

W KSOZ zaproponowano ograniczenie finansowania $wiadczenia do najbardziej potrzebujacej grupy,
to jest do pacjentdw, u ktérych przeprowadzenie klasycznej resekcji bytoby zbyt ryzykowne.

Komentarz analitykdw Agenciji:

W opinii jednego z ekspertéw, obecny stan wiedzy nie pozwala na zakwalifikowanie martwicy poradiacyjne;j
jako wskazania do leczenia za pomocg MRI-guided-LITT.

4.1. Problem zdrowotny

Tabela 1. Klasyfikacja wg kodéw ICD-10

Miedzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych

C71 Nowotwér ztosliwy mézgu

C79.3 Witoérny nowotwor ztosliwy mézgu i opon mézgowych

D18 Naczyniaki krwiono$ne i chtonne o dowolnym umiejscowieniu

D33 Nieztosliwy nowotwdr moézgu i innych czesci centralnego systemu nerwowego

D43 Nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze mézgu i osrodkowego uktadu nerwowego
G40 Padaczka

Qo4 Inne wrodzone wady rozwojowe mdzgu
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

; k WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

| Q28.3 | Inne wady rozwojowe naczyn mézgowych
41.1. Pierwotne lub przerzutowe nowotwory mézgu
Definicja

Nowotwory mézgu sg zréznicowang grupg nowotwordw, ktérych zrédtem sg komaorki roznych typow pochodzace
z osrodkowego uktadu nerwowego lub nowotwory innych obszaréw ciata dajgce przerzuty do mézgu. Stanowig
specyficzng grupe procesow onkologicznych, w ktérej lokalizacja i charakter rozrostu ma kluczowe znaczenie dla
objawow klinicznych i rokowania. Obejmujg szereg typédw nowotworu, zaréwno pierwotnych jak i wtérnych
(WS.420.8.2024).

Nowotwory mézgu stanowig znaczgcg wigkszos¢ pierwotnych nowotworéw osrodkowego uktadu nerwowego
(ok. 85%-90%). Ok. 30% ma charakter ztosliwy.

Najczesciej wystepujgcymi pierwotnymi nowotworami mézgu sg:

e gwiazdziaki anaplastyczne i glejaki wielopostaciowe (ok. 40% pierwotnych guzéw mézgu),

e oponiaki i inne nowotwory mezenchymaline (ok. 30% pierwotnych guzéw mézgu).
Rzadziej wystepuja:

e guzy przysadki mézgowej,

e nerwiaki,

¢ chioniaki OUN,

e oligodendroglejaki,

o wysciodtczaki,

e gwiazdziaki o niskim stopniu ztosliwosci,

e rdzeniaki.
Czestos¢ wystepowania poszczegdlnych typéw nowotworéw mézgu zalezy m.in. od wieku. U mtodziezy i mtodych
dorostych pierwotne guzy mézgu wystepuja czesciej niz nowotwory przerzutowe, najczesciej sg to glejaki o niskim
stopniu ztosliwosci. U dorostych, w wieku powyzej 30-40 lat, przerzutowe guzy mozgu stanowig ponad potowe

wszystkich przypadkéw. Najczesciej w tej grupie pacjentdw wystepuje glejak wielopostaciowy. W populacji
dorostych glejak wielopostaciowy odpowiada za ok. potowe przypadkéw wszystkich glejakow (WS.420.8.2024).

Inne najczesciej wystepujgce nowotwory, oponiaki, wywodzg sie z komérek nabtonka pokrywajgcego
pajeczynowke. Sg najczesciej wystepujgcymi pierwotnymi guzami wewnatrzczaszkowymi. Ok. 80% nowotworow
tego typu to nowotwory tagodne o powolnym wzroscie.

Pierwotne guzy ukfadu nerwowego rzadko sg zrédtem przerzutéw, natomiast guzy moézgu czesto
rozprzestrzeniajg sie do innych obszaréw mézgu i/lub rdzenia kregowego.

W mébzgu mogg by¢ takze zlokalizowane ogniska przerzutowe nowotworéw pierwotnych z innych czesci ciata
Przerzuty do mézgu wystepujg 10 razy czesciej niz pierwotne nowotwory mézgu (Nguyen 2007, Gyavali 2019).

W populacji dorostych szczegdlnie czesto w mbzgu pojawiajg sie przerzuty takich nowotwordw jak: rak ptuca,
czerniak, rak piersi, rak nerkowokomodrkowy, rak jelita grubego i nowotwory jgder. U dzieci rozsiew komérek
nowotworowych do moézgu spotykany najczesciej jest w biataczce, chtoniakach oraz miesakach kosci.
W ok. 5-13% przypadkow lokalizacja pierwotnego ogniska choroby pozostaje nieznana (WS.420.8.2024).

Etiologia i patogeneza

Zaden czynnik, poza narazeniem na promieniowanie, nie zostat jednoznacznie wskazany jako przyczyna
nowotworéw OUN, a czynniki ryzyka mozna zidentyfikowa¢ tylko u mniejszej czesci przypadkow. Zwykle
wskazywane powigzania opisane w przypadku innych nowotwordw, takie jak dieta, aktywnos¢ fizyczna, alkohol,
tyton i wirusy, generalnie nie sg uwazane za istotne w przypadku nowotworéw OUN (Chang 2019).

Ryzyko wystgpienia nowotworéw OUN zwigzane jest rowniez wystepowaniem zespotéw uwarunkowanych
genetycznie, takich jak:

e nerwiakowtokniakowato$¢ typu I i ll,
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e zespdt von Hippel-Lindau,

e stwardnienie guzowate,

e zespoét Li-Fraumeni,

e zespot Turcota,

e zespot nabtoniakéw znamionowych (zespdt Gorlina-Goltza) (Chang 2019).

Przerzuty do moézgu sg czestym powiktaniem choroby nowotworowej. Mechanizm powstawania przerzutéow
do mézgu jest podobny jak w przypadku innych lokalizaciji i jest nastepstwem mutacji prowadzgcych do odtgczania
sie komoérek nowotworowych od bfton podstawnych, przenikania do naczyn krwiono$nych i przylegania
do komoérek srédbtonka. Komorki nowotworowe docierajg z pragdem krwi do réznych narzgdéw w proporcjach
zaleznych od jej przeptywu, jednak niektére nowotwory czesciej dajg przerzuty do okreslonych narzadow.
Lokalizacja przerzutow w obrebie mdzgu rozni sie w zaleznosci od ogniska pierwotnego. Przerzuty czerniaka
czesciej wystepujg w ptatach czotowych i skroniowych, raka piersi w moézdzku i zwojach podstawy,
a niedrobnokomdrkowego raka ptuca w ptatach potylicznych (Nguyen 2007).

Rozpoznanie

Niezaleznie od charakteru zmiany nowotworowej (pierwotny/przerzutowy, ztosliwy/tagodny), w kazdym przypadku
proces diagnostyczny powinien by¢ ukierunkowany na jego odréznienie od innych zmian, kiére mogg miec
podobny obraz kliniczny, takich jak ropnie i inne stany zapalne, malformacje naczyniowe czy udary niedokrwienne
(WS.420.8.2024).

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie
Guzy wewnatrzczaszkowe wywotujg pie¢ kategorii objawéw (Chang 2019):

¢ wynikajagce ze zwiekszonego cisnienia wewngtrzczaszkowego (ICP, ang. intracranial pressure),
e napady drgawkowe,

o deficyty fizjologiczne specyficzne dla lokalizacji guza,

e deficyty neurokognitywne wyzszego rzedu,

e dysfunkcje endokrynologiczne.

Wystgpienie okreslonych objawdw klinicznych zwigzane jest z lokalizacjg guza.

Guzy tylnej czesci ptata czotowego mogg powodowac ostabienie po stronie przeciwnej od umiejscowienia guza
oraz afazje ekspresyjng. W przypadku zajecia obu ptatéw czotowych (np. w przypadku glejakéw i chtoniakdw),
moze powodowaé zaburzenia pamieci, chwiejno$¢ nastroju, zaburzenia chodu i nietrzymanie moczu.

Guzy ptata skroniowego mogg nie tylko powodowac objawy wykrywalne jedynie podczas doktadnych badan
percepcji i orientacji przestrzennej, ale moga rowniez powodowac uposledzenie pamieci.

Guzy ptata ciemieniowego wptywajg na funkcje sensoryczne i percepcyjne. Zaburzenia sensoryczne mogg
obejmowaé¢ od fagodnego zmniejszenia czucia lub stereognozji, kiére sg widoczne tylko podczas testow,
po bardziej powazng utrate czucia, takg jak hemianestezja. Czesto wystepuje staba propriocepcja zwigzana
czasami z niestabilnoscig chodu, zaburzenia wzroku.

Guzy ptata potylicznego moga prowadzi¢ do homonimicznej hemianopsji po stronie przeciwnej lub do ztozonych
zaburzen wzrokowych, wptywajgc na postrzeganie koloru, wielkosci lub potozenia obiektéw. Guzy potyliczne
obustronne mogg prowadzi¢ do Slepoty korowe;j.

Guzy wzgdrza mogg powodowac lokalne objawy, a takze wodogtowie obstrukcyjne, zaburzenia czucia
i zaburzenia ruchowe, afazja, natomiast guzy pnia mézgu najczesciej objawia sie m. in. porazeniem Vi VIl nerwu
czaszkowego, hemiplegig, jednostronng ataksjg konczyn, ataksjg chodu, porazeniem konczyn dolnych,
zaburzeniami czucia jednej potowy ciata (Chang 2019).

Rokowanie zalezy przede wszystkim od typu histologicznego nowotworu i jego stadium zaawansowania.
Nowotworem mézgu o najgorszym rokowaniu jest glejak wielopostaciowy — w najlepszym wypadku jedynie 5%
chorych przezywa do 3 lat od momentu postawienia diagnozy, a stosowane jest gtéwnie leczenie o charakterze
paliatywnym (WS.420.8.2024).
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Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Pierwotne nowotwory mézgu stanowig ok. 1,7% wszystkich nowych przypadkéw nowotworéw na $wiecie
i sg przyczyng ok. 2,1% wszystkich zgonéw z powodu raka. Dane dla USA dotyczace nowotworéw mézgu i innych
nowotworéw osrodkowego uktadu nerwowego wskazujg, ze w 2024 r. zachorowania bedg stanowity
ok. 1,3% wszystkich przypadkéw raka w tym kraju, a zgony — ok. 3,1%. W Polsce wartosci te wynoszg
odpowiednio: ok. 2% i 3% (WS.420.8.2024).

Zgodnie z danymi Global Burden of Disease (GBD) w latach 2018—2021 na $wiecie nowotwory mézgu i inne
nowotwory osrodkowego ukfadu nerwowego byty przyczyng ok. 3,3 zgonow na 100 tys. populacji, zapadalnosc
wynosita ok. 4,5, a chorobowos$¢ utrzymywata sie na poziomie ok. 12,5 przypadku na 100 tys. populaciji.
Analogiczne dane dla Polski i innych panstw Europy Srodkowej byly znaczaco wyzsze, co wskazuje na istotne
obcigzenie populacji tych krajéw nowotworami moézgu i innych lokalizacji w obrebie OUN (szczegdty zamieszono
w tabeli ponizej) (WS.420.8.2024).

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw w latach 2017-2022 w Polsce roczna liczba nowych
zachorowan na nowotwory mézgu (ICD-10: C71 Nowotwdr ztosliwy moézgu) wynosita przecietnie od ok. 2 500
do 2 700 przypadkdéw rocznie a liczba zgondw od ok. 2 650 do 2 900 zgondw rocznie (KRN 2025).

Leczenie

Leczenie nowotworow mozgu uzaleznione jest m.in. od ich typu, stadium zaawansowania, stanu klinicznego
pacjenta i charakteru zmiany (guz pierwotny/przerzuty z innych lokalizacji). Dlatego planowanie leczenia
musi by¢ poprzedzone rozpoznaniem histologicznym (z wyjgtkiem bardzo duzego prawdopodobiehstwa ustalenia
rozpoznania na podstawie badan obrazowych w nowotworach fagodnych i glejakach z typowym obrazem MRI).
Uzyskanie rozpoznania histologicznego guza wewngtrzczaszkowego zawsze wymaga wykonania zabiegu
chirurgicznego i wigze sie z pewnym ryzykiem powiktan. Bezpieczenstwo wykonania biopsji, rowniez w przypadku
guzow w trudnej lokalizacji (potozonych gteboko i/lub w poblizu obszaréw elokwentnych) wzrasta w przypadku
zastosowania technik stereotaktycznych. Ogranicza to powiktania (gtéwnie krwawienie wewngtrzczaszkowe)
do kilkku procent chorych, a materiat wystarczajgcy do postawienia diagnozy uzyskuje sie w ponad
90% przypadkow (WS.420.8.2024)

Leczenie ztosliwych nowotworow mézgu zwykle polega na potaczeniu metod zachowawczych i zabiegowych.
W najczestszych pierwotnych ztosliwych nowotworach OUN, czyli w zlosliwych glejakach, trwate wyleczenie
jest mozliwe jedynie w rzadkich przypadkach. Dostepne metody leczenia skojarzonego umozliwiajg jedynie
wydtuzenie przezycia (WS.420.8.2024)

W nowotworach tagodnych standardowym postepowaniem jest leczenie chirurgiczne, ale w miare coraz lepszej
dostepnosci metod radiochirurgicznych i radioterapii stereotaktycznej cze$¢ guzéw moze by¢ rownie skutecznie
leczona tymi technikami.

Metody leczenia nowotworéw mézgu obejmujg (WS.420.8.2024):

e leczenie chirurgiczne, w tym radiochirurgia,
e radioterapie,

e chemioterapie,

e terapie wspomagajgca.

4.1.2. Padaczka lekooporna spowodowana zmianami epileptogennymi

Definicja

Padaczka jest przewlekta chorobg moézgu cechujgcg sie trwalg skionnoscig do wystepowania napadéw
padaczkowych nieprowokowanych Ilub odruchowych. Napad padaczkowy jest skutkiem wystgpienia
przemijajgcej, nieprawidiowej, nadmiernej lub synchronicznej czynnoséci komoérek moézgu, co prowadzi

do pojawienia sie stereotypowych epizodéw o nagtym poczagtku, w czasie ktérych moga wystepowac zaburzenia
Swiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych lub wegetatywnych.

Padaczki ogniskowe majg swoje Zrodto w doktadnie okreslonym obszarze mézgu - ognisku padaczkowym
(obszar epileptogenny), ktére stanowi grupa komorek nerwowych o nieprawidtowej czynnosci elektrycznej. Mogg
to by¢ komorki, ktére nie uksztattowaly sie prawidlowo w czasie neurogenezy (zaburzenie rozwojowe kory
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mobzgowej) albo zostaty uszkodzone w pdzniejszym okresie zycia (zmiany pourazowe, guzy mézgu, malformacje
naczyniowe, u osob >65. r.z. — przede wszystkim choroby naczyniowe mézgu) (Szczeklik 2023).

Wedtug praktycznej definicji padaczki zaproponowanej w 2014 r. przez International League Against Epilepsy
(ILAE) padaczka to choroba mézgu spetniajgca jedno z nastepujgcych kryteriow:

e 22 nieprowokowane lub odruchowe napady padaczkowe, wystepujgce w odstepie >24 h,

e 1 nieprowokowany lub odruchowy napad padaczkowy, gdy ryzyko wystgpienia kolejnego napadu
jest duze (tzn. 260% i podobne do ryzyka nawrotu po 2 napadach nieprowokowanych),

e rozpoznano swoisty zespot padaczkowy (Szczeklik 2023).

Klasyfikacja padaczek sklada sie z trzech poziomoéw, obejmujgcych typ napadéw padaczkowych, typ padaczki
oraz zespot padaczkowy (Szczeklik 2023).

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana wtedy, gdy dwie kolejne préby interwencji lekowych w ramach
monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wiasciwie dobranych i odpowiednio uzytych)
nie doprowadzg do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napadéw. Okre$lone sg dwa kryteria minimalnego
czasu remisji: okres 12 miesiecy lub 3-krotno$é odstepu miedzynapadowego w okresie sprzed rozpoczecia
leczenia (co odpowiada 95%Cl) i w konkretnym przypadku, stosujgc oba kryteria, nalezy wybra¢ okres diuzszy.
Lekooporno$¢ u konkretnego pacjenta to proces dynamiczny, moze sie zmieniaé w czasie, zaleznie
m. in. od ewolucji naturalnej procesu chorobowego, np. zmian strukturalnych moézgu (PTN 2022).

Etiologia i patogeneza

Powszechng przyczyng wystgpienia padaczki spowodowanej zmianami epileptogennymi sg nowotwory mézgu.
Napady zwigzane z nowotworem s3g Kklinicznie zwigzane z jego lokalizacjg i rzadziej odpowiadajg
na konwencjonalng terapie przeciwpadaczkowg. Lokalizacja guza wptywa na ryzyko wystgpienia padaczki. Guzy
obejmujgce ptaty czotowe, skroniowe i ciemieniowe czesciej wigzg sie z wystgpieniem napaddw niz zmiany
w okolicy potylicznej. Oporna na leczenie padaczka wystepuje szczegdlnie czesto w nowotworach obejmujgcych
struktury skroniowo-przysrodkowe i wyspowe. Guzy korowe majg wyzszg czesto$¢ wystepowania padaczki niz
gtebsze zmiany niekorowe, a zmiany w obrebie istoty biatej rzadko sg padaczkotwoércze. Bliskos¢ szczeliny
Rolanda i bruzdy srodkowej zwieksza czestos¢ napadow (Ruda 2010).

Czestos¢ wystepowania napaddéw rézni sie znacznie w zaleznosci od réznych typéw nowotworéw. Guzy
glioneuronalne, takie jak zwojakoglejak i dysembrioplastyczny nowotwor neuroepiteliainy (DNT,
ang. dysembryoplastic neuroepithelial tumor), sa zazwyczaj zwigzane z przewlekta padaczka lekooporna u nawet
90-100% pacjentow. Wystepujg w ptacie skroniowym gtownie u dzieci i mtodych dorostych. Rozproszone glejaki
niskiego stopnia (gwiazdziaki stopnia |l, skgpodrzewiaki i glejaki mieszane) powodujg napady padaczkowe
u 60 - 88% pacjentow. Czestos¢ wystepowania napadoéw drgawkowych znaczgco zmniejsza sie w przypadku
glejakéw wysokiego stopnia ztosliwosci 30-50% w glejaku wielopostaciowym. Okoto 25% pacjentéw z oponiakami
doswiadcza napaddéw drgawkowych. Najnizsze czestosci napadéw obserwuje sie w przerzutach do moézgu (20-
35%), nowotworowym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych (10-15%) oraz pierwotnych chtoniakach OUN
(10%) (Ruda 2010).

Do zmian w obszarach epileptogennych nalezg réwniez:
e ogniskowe dysplazje korowe (FCD, ang. focal cortical dysplasias) bez (typ |) lub z (typ Il) dysmorficznymi
neuronami lub zwigzane z inng zmiang, takg jak guz o niskim stopniu ztosliwosci (typ lll);
e hamartoma podwzgérza (HH, ang. hypothalamic hamartoma);
e stwardnienie przysrodkowe skroniowe (MTS, ang. mesial temporal sclerosis);
e stwardnienie guzowate (TCS, ang. tuberous sclerosis complex);
e heterotopia guzkowa okotokomorowa (PVNH, ang. periventricular nodular heterotopia);
e zmiany mézgowe wystepujgce w obrebie wyspy (fac. insula);
¢ nadnamiotowe malformacje jamiste (SCM, ang. supratentorial cavernous malformations) (LITTiN 2020).

Rozpoznanie

Do wykrywania zmian ogniskowych, z ktdorymi wigze sie wystepowanie padaczki lekoopornej wykorzystuje sie
badania neuroobrazujgce. Zmiany te wystepujg u 21-37% pacjentéow z napadami padaczkowymi (PTN 2022).
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Badanie metodg tomografii komputerowej (TK) stosuje sie w sytuacji, w ktorej konieczne jest wykluczenie ostrych
stanéw neurologicznych jako przyczyny napadéw padaczkowych oraz wtedy, gdy istniejg przeciwwskazania
do wykonania rezonansu magnetycznego (PTN 2022).

Obrazowanie technikg MRI jest obecnie metodg z wyboru w diagnostyce chorych z padaczka. Wykonane wedtug
protokotu standardowego pozwala na wykrywanie zmian ogniskowych (np. nowotwory, malformacje naczyniowe),
natomiast dysplazje korowe, ktére zwykle nie sg widoczne w badaniach TK, uwidacznia si¢ za pomoca
specjalnych protokotéw padaczkowych (PTN 2022).

Obraz kliniczny

Obraz kliniczny i czas trwania napadu jest rézny dla poszczegdlnych typéw napadéw. Napad moze trwac kilka
sekund lub kilka minut:

e 0ok. 10 s — napady nieswiadomosci,
e 0k. 60-120 s — uogdlniony napad toniczno-kloniczny,

e 0ok. 120 s — napad ogniskowy przechodzacy w obustronny napad drgawkowy.

Istotne klinicznie jest ustalenie czy drgawki od poczatku napadu byty uogdlnione (napad pierwotnie uogdiniony)
czy poczatkowo byty ograniczone do okreslonej okolicy ciata (napad czesciowy).

U ok. 50% pacjentéw z nowo rozpoznang padaczka napady ustepujg catkowicie po zastosowaniu w leczeniu
zapobiegawczym pierwszego leku przeciwpadaczkowego. U ok. 30% chorych wystepuje jednak padaczka
lekooporna. Umieralnos¢ chorych na padaczke jest 2-4 razy wieksza niz w populacji ogolnej. Przyczyng zgonu
moze by¢ bezposrednio napad padaczkowy, zwtaszcza stan padaczkowy (10%), wypadek i obrazenia ciata
zwigzane z napadem (5%), samobojstwo (7-22%); w >10% przypadkéw zgon wystepuje nagle bez uchwytnej
przyczyny (nagty nieoczekiwany zgon chorego na padaczke; SUDEP, ang. sudden unexpected death in epilepsy).
Ryzyko zgonu jest najwieksze u chorych z nieopanowanymi napadami (WS.422.8.2024).

Cechg charakterystyczng napadéw ogniskowych (do ktdrych zalicza sie padaczki spowodowane zmianami
epileptogennymi) jest nieprawidtowa aktywno$¢ elektryczna skoncentrowana w jednym lub wielu obszarach
moézgu (napady jedno lub wieloogniskowe), majg one szeroki zakres objawow klinicznych, poniewaz
sg definiowane przez lokalizacje nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej w okreslonych obszarach moézgu
(Ghulaxe 2023).

Ptat skroniowy jest jednym z najczestszych miejsc wystepowania padaczki ogniskowej. Cechy padaczki ptata
skroniowego mozna podzieli¢ na dwie kategorie: poczgtek przysrodkowy i boczny. Wielu pacjentéw z padaczkg
pfata skroniowego przysrodkowego doswiadcza aury, kiéra moze obejmowaé doznania psychiczne, uczucie
wznoszenia sie w zotgdku lub ,motyli” w brzuchu, strach lub objawy wechowe. Aury zazwyczaj poprzedzajg utrate
przytomnosci/Swiadomosci z wyraznymi automatyzmami ust i rgk u pacjentéw z napadami w dominujgcym ptacie
skroniowym, podczas gdy napady w ptacie skroniowym niedominujgcym mogg przebiega¢ z zachowang
Swiadomoscig i automatyzmami ust i rgk. Objawy zwigzane z napadami w pfacie skroniowym niedominujgcym
obejmujg Slinienie sie w trakcie napadu, wymioty i naglacg koniecznos¢ oddania moczu. Napady trwajg zwykle
od 60 do 90 sekund i sg czesto nastepowane przez okres dezorientacji lub zamieszania, bardziej wyrazny
u pacjentéw z napadami w dominujgcej czesci pfata skroniowego. Napady ogniskowe pochodzgce z pfata
skroniowego czesto wykazujg aury i inne cechy kliniczne podobne do padaczki przysrodkowego ptata
skroniowego, majg réwniez cechy obejmujgce istotne funkcjonalnie obszary kory w tym regionie, takie jak afazje
oraz aury stuchowe. Aury czesto przechodzg w obojetne wpatrywanie sig i brak reakcji, po czym nastepuje szybka
wtorna generalizacja napadu (Skidmore 2016).

Padaczka ptata czolowego jest drugim najczestszym typem padaczki ogniskowej. W zaleznosci
od umiejscowienia ogniska napadu w ptacie czolowym wystepujg napady kloniczne lub toniczne obejmujace
konczyne lub czesé tutowia bez utraty przytomnosci lub Swiadomosci, marsz Jacksona, obustronne asymetryczne
napady toniczne (opisane jako toniczne zgiecie jednej reki i wyprost drugiej, z udziatem lub bez udziatu kohczyn
dolnych). Mogg réwniez wystgpi¢ napady zwigzane z duzymi, energicznymi ruchami miesni proksymalnych,
takimi jak ruchy ndg przypominajgce jazde na rowerze lub krecenie ramionami, wymuszony obrét gtowy i oczu,
nienaturalne unoszenie ciata (Skidmore 2016).

Padaczka z ogniskiem zlokalizowanym w z ptacie ciemieniowym i potylicznym jest znacznie mniej
rozpowszechniona niz padaczka ptata skroniowego lub czotowego. Podstawowym objawem jest aura wzrokowa,
dodatkowo moga wystepowacé zaburzenia wzroku, mruganie oraz ruchy gatek ocznych, ziozone napady
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czesciowe. Padaczka ptata ciemieniowego czesto wigze sie z aurami somatosensorycznymi, ktére zazwyczaj
sg przeciwstronne do ogniska napadu, ale mogg by¢ réwniez obustronne (Skidmore 2016).

Padaczka ogniskowa obejmujgca kore wyspowa i zakret obreczy wystepuje rzadko. Napady w obrebie wyspy
charakteryzujg sie wystgpieniem skurczy lub uczuciem dtawienia w obrebie gardta lub krtani lub bolesng aura
somatosensoryczng. Padaczka zakretu obreczy jest bardzo trudna do odréznienia na podstawie objawéw
klinicznych od innych padaczek ogniskowych (Skidmore 2016).

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Padaczka jest jednym z najczesciej wystepujgcych schorzen neurologicznych. Na swiecie choruje na nig okoto
50 mIn oséb. Wspodtczynnik chorobowosci wynosi 7,60 na tys. ludnosci, a roczna zapadalnos¢ wynosi 67,77
na 100 tys. ludnosci. W Polsce przektada sie to na okoto 300 tys. chorych i okoto 27 tys. zachorowan kazdego
roku (NFZ 2020).

Wedtug danych IHME w 2017 r. w Polsce na padaczke chorowato 0,46% populacji i byta to warto$¢ bardzo
zblizona do $redniej panstw Unii Europejskiej (NFZ 2020).

Pomimo znacznych postepéw w zakresie farmakoterapii 20-30% pacjentow wykazuje brak reakcji na leczenie,
co okresla sie mianem lekoopornosci (PTN 2022).

W przypadku nowotworéw mézgu 20-40% pacjentéw doswiadcza przynajmniej jednego napadu padaczkowego
przed rozpoznaniem guza, a u kolejnych 20-45% napady padaczkowe rozwijajg sie w pewnym momencie
po rozpoznaniu (Ruda 2010).

Leczenie

Do metod leczenia padaczki lekoopornej zalicza sie zabiegi chirurgiczne, metody neurostymulacyjne oraz dieta
ketogenna.

4.1.3. Martwica popromienna
Definicja
Martwica popromienna (poradiacyjna) (RN, ang. radiation necrosis) jest zazwyczaj wynikiem po6znego,

nieodwracalnego uszkodzenia mézgu otaczajgcego guz po SRS. Czynnikami ryzyka jej rozwoju sg duza objetosc¢
zmiany, wyzsza dawka promieniowania i leczenie chemioterapig w czasie SRS (LITTiN 2020).

Etiologia i patogeneza

Martwica popromienna powstaje wskutek zapalenia okotonaczyniowego oraz miejscowego obrzeku,
ktére 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. Okolice
najbardziej podatne na wystepowanie RN to ptaty czotowe i skroniowe, szczegdlnie w okolicy rogéw przednich
komér bocznych mézgu. Moze przebiega¢ bezobjawowo, czesto jednak powoduje zalezny od lokalizacji
w o$rodkowym ukfadzie nerwowym (OUN) zespdt objawdw neurologicznych z towarzyszgcymi bdlami gtowy
i sennoscig (Rymarowicz 2019).

Epidemiologia

Czestos¢ wystepowania martwicy popromiennej po przebytej radioterapii wynosi od 3% do 24% i bezposrednio
zalezy od dawki pochtonietego promieniowania, objetosci i lokalizacji naswietlanej tkanki oraz catkowitego czasu
leczenia. Jezeli dawka promieniowania byta niewielka, to uszkodzenia mogg zosta¢ naprawione, a odczyn moze
sie nie ujawni¢. Do czynnikdw przyspieszajgcych wystgpienie odczynu nalezg ponowna ekspozycja
na promieniowanie czy chemioterapia (Rymarowicz 2019).

Rozpoznanie

Jedng z metod diagnostyki réznicujgcej RN oraz nawrdt/progresje nowotworu jest badanie rezonansu
magnetycznego z perfuzjg (MRP, ang. Magnetic Resonance Perfusion). W badaniu tym tkanka nawrotu guza
bedzie sie charakteryzowata wyzszg perfuzjg i objetoscig krwi, w poréwnaniu z martwg tkankg. MRP mozna
wykonaé przy uzyciu kontrastu dozylnego lub metody znakowania spindéw krwi tetniczej (ASL, ang. arterial spin
labeling) (Lee 2020).
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Kolejg metodg wykorzystywang w diagnostyce réznicowej jest spektroskopia rezonansu magnetycznego (MRS,
ang. magnetic resonance spectroscopy), ktéra analizuje skfad réznych metabolitbw w danej prébce tkanki.
Najczesciej te metabolity obejmujg choline, kreatyne, N-acetyloasparaginian (NAA), mleczan i lipidy. Wzor
widmowy moze poméc w scharakteryzowaniu okreslonych zmian. Zwiekszony stosunek choliny do kreatyny
i NAA moze by¢ zwigzany z nawrotem guza (Lee 2020).

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET, ang. positron emission tomography) umozliwia ocene aktywno$ci
metabolicznej. Réznicowania nawrotu/progresji guza od RN jest zwigzane ze zwiekszonym metabolizmem
w rosngcym, aktywnym guzie prowadzi do zwiekszonego wchtaniania radioznacznikbw w poréwnaniu
do RN (Lee 2020).

Tomografia emisyjna pojedynczych fotonéw (SPECT, ang. single-photon emission computed tomography)
jest technikg obrazowania w medycynie nuklearnej ktéra dziata podobnie do konwencjonalnego obrazowania
na ptaszczyznie, ale dostarcza trojwymiarowych informacji dzieki wykorzystaniu promieni gamma. Nizsza
rozdzielczo$¢ przestrzenna w poréwnaniu do PET, niski stosunek sygnatu do szumu oraz wysoka dawka
promieniowania powoduja, ze SPECT jest rzadziej stosowana od pozostaltych metod diagnostyki réznicowej
(Lee 2020).

Z uwagi na bardzo podobng prezentacje kliniczng ztotym standardem w réznicowaniu RN oraz nawrotu/progresiji
nowotworu jest biopsja z oceng histopatologiczng (Lee 2020).

Leczenie

Biorac pod uwage, ze nie wszystkie przypadki martwicy promieniowej stajg sie objawowe, poczatkowe leczenie
martwicy promieniowej jest zazwyczaj zachowawcze. Jezeli u pacjentdw rozwing sie objawy neurologiczne
wowczas stosuje sie kortykosteroidy. W przypadku odrostu zmiany lub nasilajgcych sie objawéw, pomimo
zastosowania terapii kortykosteroidowej, chirurgiczna resekcja jest opcja w celu ztagodzenia efektu masy
spowodowanego martwicg promieniowg (LITTiN 2020).

4.2. Oceniana technologia medyczna

Laserowa $roédmigzszowa terapia termiczna pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRI-guided LITT,
ang. Magnetic resonance imaging — guided laser interstitial thermal therapy) jest innowacyjng, minimalnie
inwazyjng metodg leczenia ogniskowych zmian wewnagtrzczaszkowych okolic elokwentnych, w tym guzéw mdézgu,
zmian o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmian epileptogennych (m.in. dysplazje korowe, hemartoma,
naczyniaki jamiste — ogniskowe wrodzone zaburzenia architektoniki naczyh krwiono$énych mézgu) (KSOZ).

Przed rozpoczeciem zabiegu jego przebieg planowany jest przez neurochirurga z wykorzystaniem dedykowanego
oprogramowania, ktére uwzglednia pole planowanej ablacji oraz trajektorie wprowadzania cewnika. Wtasciwa
procedura polega na wprowadzeniu przez niewielki (ok. 3 mm) otwér nawiercony w czaszce swiattowodu zgodnie
ze wczesniej zaplanowanymi trajektoriami. Ustalenie i utrzymanie odpowiednich trajektorii zabiegu jest mozliwe
dzieki wykorzystaniu ramienia robotycznego lub ramy stereotaktycznej (KSOZ).

Kluczowym czynnikiem sukcesu MRI-guided-LITT jest wybor trajektorii, ktéry powinien umozliwi¢ skuteczng
ablacje zmiany przy minimalnym ryzyku uszkodzenia obszaru nieobjetego zabiegiem. Anatomia zmiany
chorobowej determinuje trajektorie, dlatego konieczne jest indywidualne podejscie do kazdego przypadku. Jesli
Srednica zmiany w dowolnym kierunku przekracza $rednice ogrzewania wtdkna laserowego, moze by¢ konieczne
wybranie wiecej niz jednej trajektorii (Chiang 2020).

Efektywnos¢ leczenia ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych za pomocg MRI-guided-LITT zalezy od
rozmiaru zmiany oraz liczby zastosowanych trajektorii. Zgodnie z doniesieniami Srinivasana 2021, maksymalna
Srednica zmiany, ktérg mozna leczy¢ za pomocg jednej trajektorii, wynosi okoto 3 cm. Wieksze zmiany mogg
wigzac¢ sie z koniecznoscig zastosowania wielu trajektorii, co moze prowadzi¢ do nowych lub nasilonych objawéw
neurologicznych oraz zwiekszonego obrzeku pooperacyjnego. Jak wskazuje Chiang 2020, pojedyncza trajektoria
pozwala zazwyczaj na ablacje zmiany o objetosci do 8-9 cm3. W przypadku wiekszych zmian konieczne jest
precyzyjne planowanie zabiegu z wykorzystaniem systeméw nawigacyjnych oraz zastosowanie wielu trajektorii,
co zwigksza ztozonos¢ procedury.

Nastepnie w rezonansie magnetycznym do wczesniej zatozonego swiattowodu podigczany zostaje generator
Swiatta laserowego. Wygenerowana wigzka na kohcu swiattowodu przechodzi w energie cieplng. Specjalna
sekwencja badania MR gtowy wykazujgca rozktad ciepta w mézgu, wykonywana w czasie rzeczywistym pozwala

27133



Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

; k WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

na uwidocznienie rozchodzacej sie temperatury w obrebie leczonej zmiany. Na podstawie uzyskanych dzieki temu
danych zostaje stworzony model zniszczenia tkanki poddanej dziataniu temperatury. Pozwala to na kontrole
tworzgcego sie uszkodzenia, a w konsekwencji na ochrone przylegajacej do niego zdrowej tkanki moézgu w tym
w okolicach elokwentnych. Po zakonczeniu procedury swiattowdd jest usuwany, a pacjent zostaje wybudzony.
Zabieg zazwyczaj wykonuje sie w znieczuleniu ogélnym. Czas trwania zabiegu to okoto 5-8h (KSOZ).

Ponizej przedstawiono $ciezke postepowania w przypadku procedury MRI-guided-LITT.

Rysunek 1. Sciezka postepowania procedury MRI-guided-LITT (opracowanie wiasne Agencji na podstawie KSOZ

oraz LITTiN 2020)
[ M W WV !

Planowanie A
ablacji oraz Ustawienie ramy
trajektorii Sttlerzotak't_yc;nej Implantacja Ob ; Identyfikacja

wprowadzenia ub ramienia Swiattowodu. razowanie tkanki docelowej

swiattowodu r?f;ﬁf;i?g' Transport Ivr'10RZI d\.:i;gg?c? I swiattowodu

z otworu wiertlern pacjenta do MRI w obrazie MRI
wykorzystaniem B
spiralnym.

neuronawigacij

{ 1( 16 16 )

Uzycie
Usuniecie ge’ne_ratora Zdefiniowanie
swiattowodu, W razie potrzeby SuEliE Odbieranie lokalizacji
transport AU gETe [ LT i przetwarzanie monitorowania
pacjenta na sale sondy laserowe ) TS E AN e termicznego
pooperacyjng w c;lu ‘_‘ZY;"B_’_“E‘ temperatur{loraz temperatury w odniesieniu
Heiva] sl ] uszpoks odztepeﬁ do $wiattowodu.
termicznych.

| I

‘ (Zmiana konfiguracji monitorowania temperatury) ‘

Powtorne wykonanie badania MRI

Lokalizacja realizacji swiadczenia:

[ Sala operacyina ][ Sala operacyjna / MRI ][ MRI ][ Oprogramowanie LITT ][ Operator LITT ]

Aktualnie na rynku europejskim dostepny jest jeden system umozliwiajacy wykonanie wnioskowanego
$wiadczenia, tj. LITT Visualase™ (Medtronic) (KSOZ, opinie eksperckie), natomiast na $wiecie dostepne
sg rowniez inne urzadzenia przeznaczone do MRI-guided-LITT. W USA i Kanadzie zatwierdzone sg dwa systemy
do MRI-guided-LITT, tj. NeuroBlate (Monteris Medical) i Visualase. Zgodnie z deklaracjami producentéw oba
systemy przeznaczone sg do ablacji zmian w mézgu (takich jak ogniska padaczkowe, guzy mézgu i martwica
popromienna), w miejscu wystepowania zmiany chorobowej lub nieprawidtowej tkanki (Medtronic.com,
Monteris.com). Poréwnanie systemdow przedstawiono w ponizszej tabeli. Zidentyfikowano réwniez, nieobecny
jeszcze na rynku europejskim i amerykanskim, system chinski.

Tabela 2. Poréwnanie dwéch dostepnych systeméow (NeuroBlate i Visualase) stosowanych w MRI-guided-LITT (LITTiN
2020)

NeuroBlate (Monteris Medical) Visualase (Medtronic)

Typ lasera Dioda, dtugo$c¢ fali 1064 nm, tryb ciagty, tryb Dioda, dtugo$¢ fali 980 nm, fala ciggta o mocy15 W,
impulsowy regulowana moc

Dystrybucja energii lasera Sondy SideFire® (kierunkowa) i FullFire® Aplikator lasera, kateter o $rednicy 1,65 mm z
(dyfuzyjna), $rednica 2,2 i 3,3 mm wewnetrznym dyfuzyjnym widknem laserowym

(emisja energii na dtugosci 3 lub 10 mm)

Metoda wprowadzania Sztywna sonda wprowadzajgca laser za Usztywniajgcy stylet do wprowadzania przez kotwice

pomoca Mini-Bolt do miejsca docelowego, kostna, zastepowany dyfuzyjnym $wiattowodem

zintegrowana ze sterownikiem sondy
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NeuroBlate (Monteris Medical)

Visualase (Medtronic)

Chtodzenie koncéwki sondy

Wewnetrzne chtodzenie gazem (CO,)
z kontrolg temperatury w zakresie 1-14 °C

Cyrkulacja sterylnego roztworu soli fizjologicznej w
temperaturze pokojowej do koncéwki sondy

Stereotaktyczne
umiejscowienie urzadzenia
laserowego

Oba systemy sg kompatybilne z wieloma powszechnie stosowanymi technologiami
neurochirurgicznymi, w tym systemami opartymi na ramie, systemami bezramowymi, robotami
chirurgicznymi, bezramowymi platformami do mikrocelowania (STarFix [FHC]; ClearPoint itp.)

Unieruchomienie pacjenta i
transport

Zintegrowany system unieruchamiania gtowy i | Brak; wykorzystanie sprzetu dostepnego na miejscu

platforma transportowa do MRI (jako opcja)

Planowanie ablacji

Ocena dawki cieplnej, metoda CEM43

Ocena uszkodzen termicznych, metoda Arrheniusa

Srodki bezpieczenstwa
sondy

Kontrola temperatury sondy za pomocg
czujnika $wiattowodowego

Okreslenie przez uzytkownika docelowych punktow
termicznych na obrazie w celu automatycznego
wylgczenia

Rysunek 2. Sonda Optic Laser Probe (NeuroBlate) (a) i jej dwa dostepne typy koncowek (b): SideFire (po lewej)
i FullFire (po prawej) (LITTiN 2020)
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Rysunek 3. Visualase Cooling Catheter System oraz dwa dostepne typy koncéwek (LITTiN 2020)
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4.21. Warunki realizacji $wiadczenia wedtug Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

1) Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego
e Sroédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza trajektoria,
e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztoZzona trajektoria
Kod ICD-9: 17.61X; brak w stowniku NFZ; x — kod szczegétowy: pojedyncza lub ztozona trajektoria
2) Zakres swiadczen gwarantowanych
Leczenie szpitalne
3) Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej lub swiadczenia gwarantowanego
Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Laserowa srodmigzszowa terapia termiczna pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRI-guided LITT,
ang. Magnetic resonance imaging — guided laser interstitial thermal therapy) jest innowacyjng, minimalnie
inwazyjng metodg leczenia ogniskowych zmian wewnagtrzczaszkowych okolic elokwentnych, w tym guzéw mézgu,
zmian o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmian epileptogennych (m.in. dysplazje korowe, hemartoma,
naczyniaki jamiste — ogniskowe wrodzone zaburzenia architektoniki naczyn krwionosnych méozgu).

Opis populacji
Populacja: ICD-10: C71, C79.3, D18, D33, D43, G40, Q04, Q28.3.

Proponowana populacja docelowa obejmuje pacjentdw dorostych oraz dzieci z nastepujgcymi ogniskowymi
zmianami wewnatrzczaszkowymi:

e z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mdézgu, u ktérych doszto do nawrotu pomimo podjetego
wczesniej leczenia,

e z martwicg poradiacyjng — stosunkowo rzadkim powiktaniem radioterapii mézgu,

e z padaczka lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi (m.in. dysplazjg korowg, hamartoma,
naczyniakiem jamistym).

Proponuje sie ograniczenie finansowania swiadczenia do najbardziej potrzebujgcej grupy, to jest do pacjentdw,
u ktérych przeprowadzenie klasycznej resekcji bytoby zbyt ryzykowne.

Kryteria wykluczenia obejmuja:
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e przeciwskazania do wykonania badania MR,
e pacjenci, ktérzy w opinii lekarza nie kwalifikujg sie do MRI-guided-LITT.
Sposoéb finansowania

Zaproponowany mechanizm finansowania $wiadczenia obejmuje $wiadczenie odrebne + $wiadczenie
do sumowania.

Proponuje sie utworzenie dwoch $wiadczen odrebnych (katalog 1b):

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrol3 MRI; pojedyncza trajektoria
— z proponowang wyceng na poziomie 29 948 punktow,

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI; ziozona trajektoria
— z proponowang wyceng na poziomie 29 948 punktow,

ktére bedg sumowane z kosztem zakupu $wiattowodu jako wyrobu medycznego (katalog 1c: 5.53.01.0001435)
z ograniczeniem do 4 szt. na zabieg.

Proponowane rozwigzanie rozgranicza koszty hospitalizacji i prowadzenia zabiegu od kosztéw zakupu
jednorazowych kosztochtonnych elementéw systemu — tj. Swiattowodow, ktore, gdyby potraktowac tgcznie,
stanowityby dominujacy element wyceny $wiadczenia. Podobne rozwigzania funkcjonujg juz w koszyku
swiadczen gwarantowanych, np. w przypadku krioablacji nerki, czy termoablacji watroby lub nerki.

Szacunki dotyczgce wyceny proponowanych $wiadczen zabiegowych oparto o poziom wyceny dla zblizonego
Swiadczenia rozliczanego w ramach katalogu grup jednorodnych, tj. kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe
w rozpoznaniu nowotworow ztosliwych (wycena punktowa: 22 500;

Tabela 3) uzupetnionej o koszt rezonansu magnetycznego (wycena punktowa: 931), do ktérego ciggty dostep
zapewniony musi by¢ przez caty czas trwania zabiegu (Srednio 5 do 8 h).

Tabela 3.0szacowanie wysokosci wyceny dla proponowanych swiadczen

Whnioskowane swiadczenie Przyktad podobnego swiadczenia w koszyku Wycena
zabiegowe punktowa
Srédmigzszowa laserowa terapia Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe w rozpoznaniu nowotworow 22 500
termiczna pod kontrolg MRI; ztosliwych
pojedyncza/ ztozona trajektoria MR badanie czynnos$ciowe mézgu (wymagana dostepnos¢: ok. 8 h) 931x8
Suma 29 948

Proponowana, ta sama wycena dla obu procedur wynika z ich poréwnywalnego poziomu ztozono$ci, niezaleznie
od liczby trajektorii zastosowanych podczas zabiegu. Liczba trajektorii nie powinna determinowac¢ wyceny,
poniewaz koszty i zasoby operacyjne dla obu procedur pozostajg na podobnym poziomie. Zaproponowane
odrebne kodowanie swiadczerh ma na celu spetnienie potrzeb statystycznych, umozliwiajgc lepsze monitorowanie
i analize wykorzystania procedur w systemie opieki zdrowotne;j.

Propozycja warunkéw realizacji $wiadczenia przedstawiona w KSOZ

Procedura moze by¢ wykonana w specjalistycznym oddziale neurochirurgii wyposazonym w system do LITT oraz
rezonans magnetyczny. W przypadku braku $rédoperacyjnego MRI wystepuje koniecznos$¢ transportu pacjenta
na oddziat radiologii. Ze wzgledu na koniecznos$¢ zapewnienia ciggtego dostepu do MRI na czas zabiegu, co jest
jednoznaczne z brakiem mozliwosci korzystania z aparatu na potrzeby innych pacjentéw, jednostka wyposazona
powinna by¢ w drugi aparat lub mie¢ do takiego dostep w celu umozliwienia niezaktéconego funkcjonowania
oddziatu. Zabieg przeprowadzany moze by¢ tylko przez odpowiednio wykwalifikowany i doswiadczony personel,
przeszkolony z obstugi systemu dostepnego w osrodku.

Wymagania formalne:
w lokalizacji:

e oddziat szpitalny o profilu neurochirurgia,

e Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii,
wyposazenie:

e system terapii termicznej LITT,
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e rezonans magnetyczny kompatybilny z systemem terapii termicznej LITT w lokalizacji oraz drugi aparat
do rezonansu magnetycznego w lokalizacji,

e sprzetinarzedzia anestezjologiczne przystosowane do pracy w polu rezonansu magnetycznego,
e rama stereotaktyczna lub nawigowane ramie robotyczne,
doswiadczenie osrodka potwierdzone przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii,

e minimum 200 otwartych operacji wewnatrzczaszkowych neuroonkologicznych i/lub minimum 10 operac;ji
wewnatrzczaszkowych w leczeniu padaczki rocznie (z wytagczeniem guzéw padaczkorodnych),

Personel:
e przy kwalifikacji - wielodyscyplinarny zespdl terapeutyczny, w przypadku:
leczenia dzieci, sktadajgcego sie co najmniej z lekarzy specjalistéw w dziedzinie:
onkologii dzieciecej (przy kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
epileptologii z ukonczonym kursem EEG (dla wskazan G40),
neurochirurgii,
radiologii,

- leczenia dorostych, sktadajgcego sie co najmniej z lekarzy specjalistow w dziedzinie:
onkologii klinicznej (przy kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
epileptologii z ukoriczonym kursem EEG (dla wskazan G40),
neurochirurgii,
radiologii,

e do zabiegu: neurochirurg z udokumentowanym doswiadczeniem w zabiegach stereotaktycznych
w neuroonkologii i/lub leczeniu chirurgicznym padaczki (potwierdzone przez konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie neurochirurgii).

4) Aktualne i opcjonalne swiadczenia

Postepowanie terapeutyczne w przypadku pierwotnych lub przerzutowych nowotworéw moézgu obejmuje leczenie
chirurgiczne, najczesciej potgczone z radioterapia, a w wybranych przypadkach takze chemioterapie i/lub podanie
lekéw biologicznych. W przypadku braku mozliwosci leczenia radykalnego, prowadzi sie postepowanie
paliatywne.

Gtéwng metodg leczenia epilepsji sg natomiast leki przeciwpadaczkowe stosowane w celu zapobiegania
lub zmniejszenia czestotliwosci wystepowania napadow. Jesli leczenie farmakologiczne nie pozwala
na skuteczng kontrole epilepsji, moze by¢ rozwazona opcja chirurgiczna.

5) Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje
e Swiadczeniobiorcow

Wigczenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych proponowanej procedury — Laserowej Srédmigzszowej
Terapii Termicznej pod kontrolg MRI, bedzie stanowi¢ znaczacy postep w leczeniu zmian w obrebie mézgu.
Ta innowacyjna, minimalnie inwazyjna metoda stanowi alternatywe dla pacjentéw, ktérzy ze wzgledu
na lokalizacje lub charakter zmian, nie kwalifikujg sie do tradycyjnej resekcji poprzez kraniotomie lub do zabiegow
z wykorzystaniem radioterapii. Wprowadzenie finansowania MRI-guided-LITT jest szczegdlnie oczekiwane
przez pacjentdw z nowotworami mozgu oraz osoby cierpigce na padaczke lekooporng, dla ktérych tradycyjne
metody leczenia nie przynoszg oczekiwanych rezultatéw i mogg by¢ trudne do akceptacji. Dla tych grup,
wprowadzenie nowej procedury otwiera mozliwos¢ skutecznego leczenia, dajgc szanse na znaczgcg poprawe
jakosci zycia pacjentéw i ich opiekundw.

Dla pacjentéw onkologicznych, ktorzy przeszli juz wczesniejsze operacje, MRI-guided-LITT jako metoda mniej
inwazyjna, oferuje istotne korzysci. W przypadku tych pacjentéw, tradycyjne interwencje chirurgiczne nie tylko
stajg sie coraz bardziej ryzykowne, ale réwniez technicznie trudne z powodu blizn tkankowych powstatych
po poprzednich zabiegach. MRI-guided-LITT zmniejsza te ryzyka, oferujgc procedure z minimalnym nacieciem
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i krétszym czasem rekonwalescencji. Dostepno$¢ tej alternatywnej opcji leczenia chirurgicznego moze znaczgco
wplyngé na mozliwosci terapeutyczne pacjentéw onkologicznych, nie tylko poprzez przedtuzenie Zzycia,
ale réwniez poprzez poprawe jego jakosci. Leczenie za pomocg MRI-guided-LITT potencjalnie moze zmniejszy¢
obcigzenie chorobg i zwigzang z nig niepetnosprawnos¢, co bezposrednio przektada sie na mniejsze cierpienie
i lepsze ogdlne samopoczucie pacjentow.

W przypadku pacjentéw z epilepsja, MRI-guided-LITT umozliwia znaczgce zmniejszenie czestotliwosci
i intensywnosci napadéw padaczkowych, co bezposrednio wptywa na poprawe codziennego funkcjonowania
pacjentow oraz ich opiekundéw, a takze na ogdlng jako$¢ zycia. Redukcja liczby napaddéw, a w niektorych
przypadkach catkowite uwolnienie od objawdéw choroby, moze istotnie zwiekszy¢ samodzielno$¢ pacjentow.
To z kolei otwiera przed nimi nowe mozliwosci w zakresie edukacji, zatrudnienia, rozwijania zainteresowan
i aktywnego uczestnictwa w zyciu spotecznym. Taka poprawa w zarzgdzaniu chorobg moze réwniez przyczyni¢
sie do zmniejszenia stygmatyzacji zwigzanej z epilepsjg. Dodatkowo, lepsza kontrola nad napadami moze
obnizy¢ poziom stresu i leku, co jest kluczowe dla poprawy stabilnosci emocjonalnej i zdolnosci do nawigzywania
oraz utrzymywania relacji spotecznych. Poprzez te zmiany, MRI-guided-LITT nie tylko poprawia fizyczny stan
zdrowia pacjentéw, ale rowniez przekfada sie na ich dobrostan psychiczny i spoteczny.

Oprocz bezposredniego wptywu na redukcje czestotliwosci i intensywnosci napadéw padaczkowych, MRI-guided-
LITT moze réwniez przyczyni¢ sie do ograniczenia liczby stosowanych lekow przeciwpadaczkowych. Dla wielu
pacjentow, zwtaszcza tych z lekooporng formg epilepsiji, ciggte dostosowywanie i zwiekszanie dawek lekéw
nie przynosi oczekiwanych rezultatéw i czesto wigze si¢ z narazeniem na dziatania niepozgdane. MRI-guided-
LITT, oferujgc mozliwo$é zmniejszenia lub catkowitego odstawienia niektoérych lekéw, moze znaczgco poprawic
jakos¢ zycia pacjentéw, redukujagc obcigzenie farmakologiczne i jego negatywne konsekwencje.

¢ Swiadczeniodawcow

Wprowadzenie Laserowej Srédmigzszowej Terapii Termicznej pod kontrola MRI do koszyka $wiadczen
gwarantowanych moze przynies¢ istotne zmiany w dziatalnosci operacyjnej i logistycznej swiadczeniodawcow,
a takze wptyng¢ na jakos¢ oferowanych ustug medycznych. MRI-guided-LITT, bedac technologig innowacyjna,
oferuje mozliwo$¢ leczenia trudnych przypadkéw medycznych w sposoéb bardziej skuteczny i mniej inwazyijny.

Zastosowanie tej technologii wymaga zaangazowania dobrze przygotowanego zespotu oraz specjalistycznego
wyposazenia, co stanowi zaréwno wyzwanie, jak i szanse na rozwdj dla $wiadczeniodawcoéw. Chociaz procedura
MRI-guided-LITT jest technicznie prosta dla oséb z doswiadczeniem w technikach stereotaktycznych, niezbedne
jest specjalistyczne szkolenie. Poczatkowe koszty oraz koniecznosc¢ alokacji czasu na edukacje mogg by¢
obcigzeniem, lecz rownoczesnie zwigkszajg kwalifikacje personelu i poprawiajg jakos¢ Swiadczonych ustug.

Konieczna bedzie tez alokacja kluczowych zasobdéw potrzebnych do przeprowadzenia zabiegu w tym
zapewnienie dostepu do MRI, ktéry podczas zabiegu MRI-guided-LITT, wykorzystywany jest przez 5-8 godzin.
Konieczne mogg by¢ inwestycje w dodatkowy sprzet, tak aby zapewnic¢ innym pacjentom dostep do pozostatych
Swiadczen powigzanych z MRI, ktére swiadczeniodawca powinien realizowaé. Potrzebna moze by¢ takze
reorganizacja pracy bloku operacyjnego ze wzgledu na czas trwania przedmiotowego zabiegu.

Implementacja MRI-guided-LITT moze natomiast przynies¢ oszczednosci w diuzszej perspektywie, gtéwnie przez
skrocenie czasu hospitalizacji pacjentow oraz zmniejszenie liczby powiktan pooperacyjnych. Dzieki minimalnie
inwazyjnej naturze procedury, pacjenci szybciej wracajg do zdrowia, co redukuje koszty zwigzane z dtuzszymi
pobytami w szpitalu.

Z punktu widzenia ekonomicznego, koszty inwestycji kapitatowej oraz roczne opfaty serwisowe zwigzane
z utrzymaniem sprzetu mogg byé zbalansowane wzrostem liczby przeprowadzanych operacji. Centralizacja
procedury MRI-guided-LITT w wyspecjalizowanych osrodkach pozwala na efektywne zarzgadzanie jakoscig
i efektywnoscig leczenia. Jednakze, w miare rosngcego zapotrzebowania, moze sta¢ sie konieczna
decentralizacja tej procedury, aby umozliwi¢ szerszy dostep do terapii.

e platnika

Proponowane wigczenie Laserowej Srodmigzszowej Terapii Termicznej do koszyka $wiadczen gwarantowanych
obejmuje pacjentéw, dla ktérych klasyczna resekcja jest niemozliwa lub zbyt ryzykowna. Dla ptatnika oznacza
to koniecznos$¢ ponoszenia dodatkowych wydatkéw, poniewaz obecnie tacy pacjenci albo nie podlegajg leczeniu
chirurgicznemu w ramach systemu refundaciji, albo muszg pokrywac koszty zabiegu MRI-guided-LITT z wiasnych
srodkéw. Rozszerzenie koszyka swiadczen o MRI-guided-LITT pozwoli na efektywne i bezpieczne leczenie tej
grupy pacjentéw w ramach publicznego systemu opieki zdrowotne;j.
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Rozszerzenie opcji chirurgicznego leczenia poprzez wigczenie MRI-guided-LITT moze takze wptyng¢ na ogodlne
koszty leczenia pacjentédw onkologicznych i epileptycznych, ktérzy nie kwalifikujg sie do klasycznej resekdji.
Obecnie u tych pacjentéw podejmuje sie préby leczenia za pomocg radiochirurgii lub farmakoterapii, ktére bywajg
kosztowne i nie zawsze skuteczne. Integracja MRI-guided-LITT moze przyczyni¢ sie do redukcji kosztow
zwigzanych z refundacjg tych alternatywnych metod leczenia. Eksperci ochrony zdrowia podkreslajg, ze koszty
skutecznego leczenia, takiego jak MRI-guided-LITT, sg czesto znacznie nizsze w poréwnaniu z kosztami
wynikajgcymi z nieprawidtowego lub nieskutecznego postepowania terapeutycznego. Skuteczne leczenie moze
wiec przynies¢ istotne oszczednosci, ograniczajgc diugoterminowe wydatki systemu opieki zdrowotne;.

Koszty zwigzane z leczeniem nowotworéw mozgu i padaczki lekoopornej stanowig znaczgce obcigzenie nie tylko
bezposrednio dla ptatnika, ale dla catego systemu. Koszty te obejmujg nie tylko wydatki na leczenie bezposrednie,
ale takze znaczgce koszty posrednie wynikajgce z ograniczeh spotecznych i utraty produktywnosci. Zgodnie
z analizami ekspertéw, padaczka jest jedng z chordb generujgcych najwieksze koszty dla systemu ZUS,
przewyzszajac pod tym wzgledem nawet cukrzyce. Koszty ponoszone przez ptatnika w zakresie leczenia
padaczki lekoopornej wynoszg okoto 172 min zi, podczas gdy wydatki ZUS sg znacznie wyzsze, siegajgc
265 min zi. Koszty posrednie, wynikajgce z ograniczen spotecznych i utraty produktywnosci, stanowig gtéwng
kategorie kosztéw padaczki zaréwno za granica, jak i w Polsce.

Komentarz analitykdw Agencji:

W opinii analitykédw Agencji $wiadczenie powinno by¢ finansowane wytgcznie w wybranych osrodkach,
dysponujgcych doswiadczonym personelem nie tylko w zakresie przeprowadzania otwartych operacji
wewnatrzczaszkowych neuroonkologicznych i/lub operacji wewnatrzczaszkowych w leczeniu padaczki, ale takze
w wykonywaniu procedury MRI-guided-LITT, zapewniajgcej optymalng krzywg uczenia. Konieczne jest
opracowanie kryteriow kwalifikujgcych placowki do realizacji swiadczenia, zaznaczajgc, ze szpitale bez
odpowiedniego doswiadczenia nie powinny inwestowa¢ w zakup systemu MRI-guided-LITT. Nalezy zwrdci¢
uwage na potrzebe zapewnienia mechanizméw umozliwiajgcych weryfikacje kompetencji personelu przez
pfatnika publicznego.

W KSOZ zaproponowano utworzenie dwdch $wiadczen odrebnych (katalog 1b):

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrol3 MRI; pojedyncza trajektoria
— z proponowang wyceng na poziomie 29 948 punktow,

e Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI; ziozona trajektoria
— z proponowang wyceng na poziomie 29 948 punktow,

oraz uwzglednienie kosztéw zakupu sSwiattowodu jako wyrobu medycznego niezawartego w kosztach
Swiadczenia (katalog 1c: 5.53.01.0001435) z ograniczeniem do 4 szt. na zabieg.

Obecny system JGP w Polsce nie pozwala na petne i precyzyjne rozliczenie rzeczywistych kosztow zwigzanych
z procedurg MRI-guided-LITT, w szczegdlnosci kosztéw zakupu swiattowoddw oraz wykorzystania rezonansu
magnetycznego. W przypadku procedury MRI-guided-LITT, swiattowody sg jednorazowymi, wysokokosztowymi
elementami systemu, ktérych cena moze znaczgco wpltywac na catkowity koszt zabiegu. Dodatkowo, czas pracy
MRI dedykowany na zabieg (np. 8 godzin) nie jest obecnie bezposrednio rozliczany w systemie JGP.

W zwigzku z tym zasadne wydaje sie:

e utworzenie kolejnej pozycji dla produktu rozliczeniowego ,Wyréb medyczny niezawarty w kosztach
Sswiadczenia” (kod produktu: 5.53.01.0001435) w katalogu produktéw do sumowania, ktéra obejmowataby
$wiattowodd i umozliwita jego sumowania ze $wiadczeniem ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna
pod kontrolg MRI”, wraz z okresleniem maksymalnej liczby $wiattowoddw na procedure,

e utworzenie nowej grupy JGP dedykowanej nowemu swiadczeniu, ktérej wycena pozwoli na pokrycie
rzeczywistych kosztéw $wiadczenia;

e rozwazenie alternatywnej metody finansowania MRI.
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4.2.2. Proponowane warunki realizacji $wiadczenia na podstawie KSOZ, opinii
ekspertéw klinicznych, dostepnych rekomendacji i wytycznych klinicznych

Ponizej przedstawiono propozycje warunkéw realizacji $wiadczenia, przygotowang na podstawie KSOZ, opinii
ekspertow klinicznych, dostepnych rekomendacji i wytycznych klinicznych oraz rozwigzan organizacyjnych
stosowanych w innych krajach. Nalezy jednak podkresli¢, ze przedstawiona propozycja wymaga dalszych
konsultacji z ekspertami klinicznymi w celu jej ostatecznego doprecyzowania i zatwierdzenia.

Tabela 4. Propozycja warunkéow realizacji Swiadczenia wg wzoru stanowigcego zatacznik nr 4 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2023 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U. z 2023 r., poz. 870 z p6zn.zm.)

Zakres Warunki realizacji swiadczenia
Wymagania 1) Oddziat szpitalny o profilu neurochirurgia.
formalne 2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii.
Kryteria 1. Do $wiadczenia srodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (LITT) kwalifikujg sie pacjenci
kwalifikacji do dorosli i dzieci z ogniskowymi zmianami wewnatrzczaszkowymi, z potwierdzonym rozpoznaniem wg ICD-10:
$wiadczenia i) C71 Nowotwor ztosliwy moézgu,

j)  C79.3 Wtérny nowotwér ztosliwy mdzgu i opon mdzgowych,

k) D18 Naczyniaki krwionosne i chfonne o dowolnym umiejscowieniu,

1) D33 Nieztosliwy nowotwdér moézgu i innych czesci centralnego systemu nerwowego,

m) D43 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze mézgu i osrodkowego uktadu nerwowego,

n) G40 Padaczka lekooporna z trudno dostepnymi ogniskami epileptogennymi (m.in. dysplazjg korowa,
hamartoma, naczyniakiem jamistym),

0) Q04 Inne wrodzone wady rozwojowe mézgu,

p) Q28.3 Inne wady rozwojowe naczyn mézgowych

- z przeciwwskazaniem do klasycznej resekcji chirurgicznej z powodu umiejscowienia lub stanu klinicznego pacjenta

2. Uzyskana zgoda pacjenta na zabieg

3. Przeciwskazania do zabiegu:

c) przeciwskazania do wykonania badania MRI,
d) pacjenci, ktorzy w ocenie lekarza kwalifikujacego — nie spetniajg kryteriéw do przeprowadzenia zabiegu
Srodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI.

Zakres Swiadczenie obejmuije:

S$wiadczenia 6) kwalifikacje do zabiegu laserowej Srodmigzszowe;j terapii termicznej pod kontrolg rezonansu
magnetycznego przez wielodyscyplinarny zespot terapeutyczny;

7) planowanie i przygotowanie pacjenta do zabiegu przez neurochirurga z wykorzystaniem dedykowanego
oprogramowania, ktére uwzglednia pole planowanej ablacji oraz trajektorie wprowadzania cewnika;

8) znieczulenie ogolne do zabiegu;

9) wykonanie procedury laserowej $rédmigzszowej terapii termicznej pod kontrolg rezonansu magnetycznego
zgodnie z zaplanowang trajektorig (trajektoriami) - utrzymanie odpowiednich trajektorii zabiegu jest
mozliwe dzieki wykorzystaniu ramienia robotycznego lub ramy stereotaktycznej;

10) kontrole po zabiegu.

Personel 1. W procesie kwalifikacji do zabiegu $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI —
wielodyscyplinarny zespdl terapeutyczny, w przypadku:
1) leczenia dzieci, sktadajacy sie co najmniej z lekarzy specjalistéw w dziedzinie:
e) onkologii dzieciecej (w przypadku kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
f)  epileptologii z ukonczonym kursem EEG (w przypadku wskazan zwigzanych z padaczka (G40),
g) neurochirurgii,
h) radiologii,
2) leczenia dorostych, skfadajacy sie co najmniej z lekarzy specjalistéw w dziedzinie:
i) onkologii klinicznej (w przypadku kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
j)  epileptologii z ukonczonym kursem EEG (w przypadku wskazan zwigzanych z padaczka (wskazania G40),
k)  neurochirurgii,
I)  radiologii.
2. Do zabiegu: lekarz specjalista w dziedzinie neurochirurgii z udokumentowanym doswiadczeniem

w zabiegach stereotaktycznych w neuroonkologii lub leczeniu chirurgicznym padaczki, potwierdzonym przez
konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie neurochirurgii.

Wyposazenie f)  system terapii termicznej LITT,

w SPTQt i g) rezonans magnetyczny kompatybilny z systemem terapii termicznej LITT w lokalizacji
aparature . ) o

medyczna h)  drugi aparat do rezonansu magnetycznego - w lokalizacji,

i)  sprzetinarzedzia anestezjologiczne przystosowane do pracy w polu rezonansu magnetycznego,
j)  rama stereotaktyczna lub nawigowane ramig robotyczne.
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Zakres Warunki realizacji Swiadczenia

Swiadczenie wykonywane w specjalistycznym oddziale neurochirurgii wyposazonym w system do LITT oraz
rezonans magnetyczny.

W przypadku braku srédoperacyjnego rezonansu magnetycznego wystepuje koniecznos¢ transportu
pacjenta na oddziat radiologii.

8) Ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia ciggtego dostepu do rezonansu magnetycznego na czas zabiegu,
jednostka wyposazona powinna by¢ w drugi aparat lub mie¢ do takiego dostep w celu umozliwienia
niezaktéconego funkcjonowania oddziatu.

Organizacja 6)
udzielania
swiadczen 7)

9) Zabieg przeprowadzany przez neurochirurga z udokumentowanym doswiadczeniem w zabiegach
stereotaktycznych w neuroonkologii i/lub leczeniu chirurgicznym padaczki - potwierdzone przez
konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie neurochirurgii) i personel, przeszkolony z obstugi systemu
dostepnego w osrodku.

10) Osrodek /oddziat posiada doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw: minimum 200 otwartych operac;ji
wewnatrzczaszkowych neuroonkologicznych i/lub minimum 20 operacji wewnatrzczaszkowych w leczeniu
padaczki rocznie (z wytgczeniem guzéw padaczkorodnych) - potwierdzone przez konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii.

4.3. Kryteria kliniczne kwalifikacji

Zlecenie Ministra Zdrowia obejmuje dwa warianty Swiadczenia MRI-guided-LITT, réznigce si¢ liczbg trajektorii, tj.:
e Srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); pojedyncza trajektoria,
e Sroédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona trajektoria.

Okreslenie kryteriow klinicznych kwalifikacji pacjentéw do ww. Swiadczen jest kluczowe w kontekscie ich
finansowania ze $rodkéw publicznych.

Dostepne wytyczne kliniczne, opinie ekspertow i dane literaturowe nie precyzujg jednoznacznych kryteridw
réznicujgcych zastosowanie pojedynczej lub ztozonej trajektorii. Wskazujg jedynie, ze pojedyncza trajektoria
stosowana jest przy jednej, prostej zmianie, a ztozona przy wiekszych lub bardziej ztozonych zmianach.

Analiza badan pierwotnych uwzglednionych w przeglagdach systematycznych (Tabela 5) wykazuje duze
zréznicowanie pod wzgledem $redniej objetosci zmian poddawanych ablacji od 0,48 cm?® (Buckley 2016) do 74,12
cm? (Maraka 2018) oraz liczby trajektorii. W przypadku zmian >10 cm? $rednia liczba trajektorii wzrasta do ok. 1,6
(Kaisman-Elbaz 2023). Pojedyncza trajektoria umozliwia skuteczng ablacje zmian do 8-9 cm?3 Wieksze lub
nieregularne zmiany wymagajg bardziej zaawansowanego planowania i technologii.

Doswiadczenia kliniczne (np. Shao 2020) wskazujg na skrécenie czasu zabiegu i wzrost liczby procedur
z pojedynczg trajektorig, co moze wynikaé z wigkszej wprawy operatoréw oraz rozwoju technologii.

W praktyce decyzja o liczbie trajektorii powinna by¢é podejmowana indywidualnie, z uwzglednieniem
charakterystyki zmiany, lokalizacji, dostepnych systemoéw oraz doswiadczenia zespotu zabiegowego.

Tabela 5. Zestawienie wynikow dodatkowej analizy klinicznej

Srednia
. . wielkosé Liczba
Populacja Przeglad Publikacja zmiany [cm?] trajektorii System
(95%Cl) / +/-SD
pacjenci z nowotworami Chen 2021 Ali 2016 4,9 (0,4-28,9) 1(85% NeuroBlate,
modzgu, u ktérych po SRS przypadkow), 2 Visualase
wystapit IFR nowotworu (8%) lub 3 (8%)
Salehi 2018 7,32 (1,00- 2 b.d.
24,59)
Shah 2020 4,3 (0,6-28,0) 1 Visualase
Smith 2016 b.d. b.d. Visualase, Medtronic
Ahluwalia 2018 6,4 (0,4-38,6) b.d. Neuroblate
Chaunzwa 2018 7,6 (0,6-38,9) b.d. Neuroblate
Hong 2019 4.1 b.d. Neuroblate
Bastos 2020 4,02 (0,2-26,3) b.d. Visualase,
NeuroBlate
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Srednia
Populacja Przeglad Publikacja zm“i’::";?cé:rﬁ] trla-ji:::’:rii System
(95%Cl) / +/-SD
Sujijantarat 2020 2,2 (0,3-12,6) b.d. Neuroblate
Kaye 2020 b.d. b.d. Visualase
Hernandez 2019 3,4 (0,24-10,8) b.d. Visualase
pacjenci w leczeniu zmian Seaton 2025 Murayi 2020 12,0 (1,6-30,3) 11lub 2 NeuroBlate
wewnatrzczaszkowych Kaisman-Elbaz W grupie pon. 10 | W grupie pon. 10 | NeuroBlate

2023 cm3 - 5,3 cm3, cm3 — srednio 1,
w grupie pow. 10 | w grupie pow. 10
cm3 —21,6 cm3 cm3 — srednio

1,6

Muir 2022 11,43* b.d. Visualase, Neuroblate

Shah 2020 4,3 (0,6-28,0) 1 Visualase

Johnson 2022 5,6 (0,18-48,38) | b.d. b.d.

de Groot 2022 7,7 (3,2-20,3)*

Jamshidi 202 14,96 (6,32- 2 Visualase

23,48)

Kamath 2019 12,5 (0,27- 1(84,5%), 2 Monteris

62,77) (12,1%) lub 3
(3,4%)

Mohammadi 2019 | 9,3 (1,3-62,8) b.d. Neuroblate
pacjenci poddawani MRI- Alkazemi 2023 | Beaumont 2018 18,7 (0,30- 1,21ub 3 Neuroblate
GUIDED-LITT z powodu 62,77)
pierwotnych lub . Patel 2015 8,4 (2,1-14,7) 1 Visualase
przerzutowych nowotworéow
mdzgu Mohammadi 2019 | 9,3 (1,3-62,8) b.d. Neuroblate

Ahluwalia 2018 6,4 (0,4-38,6) b.d. Neuroblate

Eichberg 2018 3,3(1,1-7,2) b.d. Visualase

Hawasli 2013 11,6 (2,0-21,2) b.d. Neuroblate

Sloan 2013 6,8 (2,6-19) 1 Neuroblate

Borghei-Razavi 4,35 1 Visualase

2018

Carpentier 2012 2,06 (0,38-5,54) b.d. Visualase

Hernandez 2018 3,4 (0,24-10,8) b.d. Visualase

Kamath 2018 12,5 (0,27- 1(84,4%), 2 Monteris

62,77) (12,0%) lub 3
(3,4%)

Dadey 2016 4,99 1 Monteris

Dadey 2016 6,22 (5,4-17,0) 1 Neuroblate

Rennert 2016 11,2 (0,19-26,2) 1,21lub3 Neuroblate

Tovar-Spinoza 6,79 1 Visualase

2016

Wright 2016 38,0 (10,6-77,7) 1lub 2 Neuroblate

Missios 2014 12,4 (2,2-25,4) 1(18,1%) lub 2 Neuroblate

(81,9%)
Mohammadi 2014 10,13 (0,7-49,9) 1 (54%), 2 (40%) | Neuroblate
lub 3 (6%)
Schroeder 2014 14,17 (5,3-44,1) 1(50%) lub 2 Neuroblate
(50%)
pacjenci z glejakami O’Halloran Schwarzmaier 21,6 (3,0-40,2) | 1 b.d.
2023 2006

Carpentier 2012 2,06 (0,38-5,54) b.d. Visualase

Sloan 2013 6,8 (2,6-19) 1 Neuroblate

Mohammadi 2014 | 10,13 (0,7-49,9) 1 (54%), 2 (40%) | Neuroblate

lub 3 (6%)
Thomas 2016 22,4 b.d. Visualase, Neuroblate
Leuthardt 2016 b.d. 2 Neuroblate
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Srednia
. B wielkosé Liczba
Populacja Przeglad Publikacja zmiany [cm?] trajektorii System
(95%Cl) / +/-SD
Beaumont 2018 18,7 (0,30- 1,21ub3 Neuroblate
62,77)
Mohammadi 2019 | 9,3 (1,3-62,8) b.d. Neuroblate
Shah 2018 10,9 (4,2-52) b.d. Visualase, Neuroblate
Hafez 2020 41,18 b.d. Neuroblate
Kamath 2019 12,5 (0,27- 1(84,4%), 2 Monteris
62,77) (12,0%) lub 3
(3,4%)
Murayi 2020 12,0 (1,6-30,3) 1lub 2 Neuroblate
Traylor 2021 10,4 (1,0-64,0) b.d. Visualase, Neuroblate
pacjenci z hamartomag Ahmed 2024 Boerwinkle 2018 8,6 (0,9-28,3) 1 b.d.
podwzgorza Buckley 2016 0,48 (0,1-1,26) | b.d. Visualase
Candela-Canto 1,16 (0,09-5,31) 1* Visualase
2022
Curry 2018 (0,01-0,03) 1* Visualase
Fayed 2018 b.d. 1 Visualase
Gadgil 2020 0,06-14,49 1(66%), 2 (24%), | Visualase
3 (3%), 4 (2%)
lub 5 (5%)
Yao 2022 1,31(0,22-19,67) | 1lub2 b.d.
Curry 2012 1,44 (0,48-2,96) 1 Visualase
Mithani 2021 0,67 (0,24-1,25) b.d. Visualase, Neuroblate
Soutwhwell 2018 3,6 (2,4-6,4) 2 Visualase
MTLE Mohsen 2025 Cajigas 208 5,4+4/- 1,2 (min. 1 (trajektoria Visualase, Medtronic
potyliczna)
Chen 2023 b.d. (zakres 1 NeuroBlate
ablacji: od 2,4 do
7,5cm3)
Donos 2018 b.d. 1 Visualase, Medtronic
Drane 2015 $rednia diugosé 1 Visualase, Medtronic
ablacji
hipokampa: 2,5
cm
Drane 2021 b.d. 1 Visualase
Greenway 2017 b.d. (ciato 1 Visualase
migdatowate i
hipokamp)
Grewal 2018 $rednia objetos¢ | 1* Rézne systemy
ablacji: 6,89 cm3 stereotaktyczne: pod
(od 3,05 do kontrolg MRI:
11,56) Clearpoint i bez MRI:
ramowe i bezramowe
Gross 2018 b.d. 11lub 2 Visualase z
systemem
wprowadzania Clear
Point lub CRW;
Integra
Neurosciences
Jermakowicz 2017 | zakres ablacjiod | 1 Visualase
2,88 cm® do 8,02
cm?
Kang 2016 Srednie zakresy 1 Visualase Inc.,
ablacji 3,2 cm? - Houston i NeuroSight
5,4 cm3 Arc Trajectory
Planning Software
Kim 2022 b.d. 1 Visualase
Landazuri 2020 b.d. 1 (80% NeuroBlate (Monteris
przypadkéw), Medical)
zakres 1-3
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ablacji 2,6 cm3

Srednia
. o wielkosé Liczba
Populacja Przeglad Publikacja zmiany [cm?] trajektorii System
(95%Cl) / +/-SD
Le 2018 $r. dtugos¢ 1 Visualase
ablacji 3,64 cm
Mo 2023 b.d. przewaznie 1, u Sinovation Laser
kilku - 2 Ablation System
Niu 2023 (DRE) Srednia objetos¢ | 1,5 (zakres 1-2) Sinovation
ablacji: 1,41 cm3
Petito 2018 Dt. <2cm 1 Visualase (n=30),
Neuroblate (n=2)
Sun 2024 b.d. Przewaznie 1 Visualase
Tao 2017 Zakres ablacjiod | 1 Visualase
0,6 cm® do 6,6
cm?®
Vakharia 2018 Srednia objetos¢ | 1 Visualase
ablacji 6,68+
2,47 cm3
Willie 2014 Srednia objetos¢ | 1 Visualase
ablacji 5,3 cm?®
(3,52-7,59),
Srednia diugos¢
ablacji: 2,5 +
0,44 cm
Yossofzai 2022 Srednia diugosé b.d. Visualase
zmiany 19,3 £
13,1 mm
Youngerman 2018 | Srednia objetos¢ | Przewaznie 1 Visualase
ablacji 7,11 £
2,47 cm?® (zakres
ok. 5-10 cm?)
pacjenci z lekooporng mTLE Ekman 2024 Donos 2020 $rednia objetos¢ | Przewaznie 1 Visualase
ablacji ok. 5-7
cm?
pacjenci z ogniskowg Li 2023 Lewis 2015 b.d. 1 Visualase
dysplazjg korowa Perry 2017 b.d. 11ub 2 Visualase
Fayed 2018 b.d. 1 Visualase
pacjenci z malformacjami Ogasawara Willie 2019 0,7 (0,1-2,5) 11lub 2 Visualase
jamistymi 2023 Gamboa 2020 b.d. 1 Visualase
Satzer 2020 0,7 (0,2-3,2)** 1* Visualase
pacjenci ze zmianami w Vetkas 2023 Hawasli 2013 11,6 +/- 9,6 2 Neuroblate
obrgbie wyspy mézgu Hafez 2020 41,18 b.d. Neuroblate
Gireesh 2020 13.2 (5.3-29.2) 21ub 3 Monteris
Alexander 2019 b.d. 1 Visualase
Easwaran 2020 0,9 b.d. Visualase
pacjenci z padaczkg Brotis 2021 Curry 2012 Srednia objeto$é | 1 Visualase
lekooporng, padaczka trudng ablacji 2,63 cm3
do leczenia, padaczka ptatu Wassem 2015 b.d. b.d. Visualase
skroniowego
Brown 2017 b.d. b.d. Visualase
Morris 2017 $r. objetos¢ b.d. Visualase
ablacji 2,53 cm3
Prince 2017 b.d. b.d. Visualase
Fayed 2018 b.d. 1 Visualase
Ibrahim 2018 $rednia objetos¢ | b.d. Visualase
ablacji 4,1 cm3
Tatum 2019 $rednia objetos¢ | b.d. Visualase

* uznano, ze ryzyko zwigzane z zastosowaniem drugiej trajektorii przewyzsza potencjalne korzysci, ze wzgledu na brak danych,
potwierdzajgcych, ze wiekszy zakres ablacji ciata migdatowatego przektada sie na wyzszg skutecznosé leczenia padaczki.
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4.4. Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia zakonczenia prac analitycznych opinie przekazato czterech ekspertéw: Konsultant Krajowy w dziedzinie
neurochirurgii prof. dr hab. Tomasz Trojanowski oraz Konsultanci Wojewddzcy w dziedzinie neurochirurgii — prof.
dr hab. n. med. Dariusz Jaskélski, prof. dr hab. n. med. Radostaw Rola oraz dr n. med. Grzegorz Turek.

Wszyscy eksperci wskazali, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych
w ramach leczenia szpitalnego, z zastrzezeniem ograniczenia jej stosowania do wybranych, wyspecjalizowanych
osrodkow. Eksperci sg zgodni co do zasadnosci finansowania $wiadczenia w populacji pacjentéw z pierwotnymi
i przerzutowymi nowotworami moézgu, u ktérych doszto do nawrotu pomimo wczesniejszego leczenia;
doprecyzowujac, ze Swiadczenie powinno by¢ realizowane w sytuacji wystepowania przeciwwskazan do zabiegu
chirurgicznego. Dwdéch ekspertéw zaproponowato rozszerzenie kryteriow wigczenia o pacjentéw z pierwotnym
lub wtérnym guzem mozgu, rowniez w przypadkach nowo zdiagnozowanych i dotychczas niepoddanych leczeniu
chirurgicznemu, jesli resekcja jest przeciwwskazana ze wzgledu na lokalizacje zmiany lub stan ogélny chorego.

Jeden z ekspertéw, powotujgc sie na aktualny stan wiedzy, nie widzi wskazanh do stosowania MRI-guided-LITT
w leczeniu martwicy poradiacyjnej, podczas gdy pozostali eksperci dopuszczajg jej zastosowanie; dwoch z nich
proponuje ograniczenie wskazania do przypadkéw martwicy opornej na leczenie steroidami. Opinie ekspertow
sg zgodne w zakresie kryteriéw kwalifikacji pacjentéw z padaczka lekooporng, wskazujac dodatkowo, ze zmiany
powinny by¢ zlokalizowane w obszarach trudno dostepnych dla leczenia chirurgicznego.

Wedtug ekspertéw w leczeniu pacjentéw z pierwotnymi lub przerzutowymi nowotworami mézgu stosowane
sg obecnie technologie, tj: klasyczna operacja neurochirurgiczna (resekcja), radioterapia oraz stereotaktyczna
radiochirurgia, a takze chemioterapia jako leczenie uzupetniajgce. W przypadku martwicy poradiacyjnej
wykorzystywane sg gtéwnie metody farmakologiczne (kortykosteroidy, mannitol, bevacizumab) oraz chirurgiczne
usuniecie martwicy lub odbarczenie. Alternatywne technologie dla padaczki lekoopornej obejmujg
farmakoterapie, operacje resekcyjne oraz operacje neuromodulujgce, tj. stymulacja nerwu btednego czy gteboka
stymulacja mézgu.

Szacunki dotyczgce liczby pacjentéw, ktérzy mogliby skorzystaé z ocenianej technologii po jej objeciu
finansowaniem, réznig sie w zaleznosci od wskazan klinicznych. Dla oséb z pierwotnymi lub przerzutowymi
nowotworami mézgu przewidywana liczba wynosi od 150 do 530 rocznie, natomiast w odniesieniu do pacjentow
z padaczka lekooporng od 50 do 150 rocznie. W przypadku martwicy poradiacyjnej oceniana technologia mogtaby
by¢ stosowana w opinii jednego z ekspertéw w pojedynczych przypadkach natomiast inny ekspert wskazuje, ze
mogtoby to by¢ kilkudziesieciu chorych rocznie.

Zgodnie z KSOZ, wymagane jest potwierdzenie przez konsultanta wojewédzkiego w dziedzinie neurochirurgii,
ze osrodek wykonuje minimum 200 otwartych operacji wewnatrzczaszkowych neuroonkologicznych rocznie i/lub
minimum 10 operacji wewnatrzczaszkowych w leczeniu padaczki (z wylgczeniem guzéw padaczkorodnych).
Natomiast wedtug Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii, prog w przypadku operacji
wewnatrzczaszkowych w leczeniu padaczki powinien wynosi¢ co najmniej 20 zabiegdéw rocznie.

Eksperci podkreslajg mato inwazyjny charakter ocenianej technologii, mozliwo$¢ leczenia pacjentéw z trudno
dostepnymi zmianami nowotworowymi i epileptogennymi, skrécony czas hospitalizacji i rekonwalescencji oraz
potencjalne korzysci ekonomiczne. Pomimo licznych zalet przedmiotowej technologii, eksperci kliniczni wskazali
réwniez jej ograniczenia i potencjalne trudnosci zwigzane z jej wdrozeniem. Eksperci zwrdcili uwage na wysokie
koszty procedury i sprzetu, ograniczenia techniczne (np. dostepnos¢ rezonansu magnetycznego, ograniczenia
co do wielkosci i ksztattu zmiany) oraz wymagania dotyczgce infrastruktury i szkolen personelu. Wszyscy eksperci
wskazujg na dostepnosc¢ w Polsce systemu LITT Visualase™ (Medtronic) i potwierdzajg jego stosowanie w kilku
osrodkach klinicznych. Koszt pojedynczej procedury MRI-guided-LITT szacowany jest na ok. 100 tys. zt.

4.5. Wczesniejsze oceny Agencji w przedmiocie zlecenia

Oceniane technologie medyczne nie byly przedmiotem wczesniejszych ocen AOTMIT.
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4.6. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia najnowszych wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych MRI-guided-LITT w leczeniu
nowotworéw moézgu, martwicy poradiacyjnej i padaczki, w dniu 30 wrzeénia 2025 r. przeprowadzono przeglad
baz informacji medycznych (PubMed, Embase, Cochrane), stron internetowych polskich, zagranicznych
i miedzynarodowych towarzystw naukowych, organizaciji i instytuciji tj. m.in.:

¢ Krajowy Osrodek Monitorujgcy (KOM, https://kom.nio.gov.pl/)

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK, https://ptok.pl/)

e Polskie Towarzystwo Neurochirurgéw (PTNch, https://ptnch.pl/)

¢ National Comprehensive Cancer Network (NCCN, https://www.nccn.org/)
e Congress of Neurological Surgeons (CNS, https://www.cns.org/)

e European Society For Medical Oncology (ESMO, https://www.esmo.org/)
e European Association of Neuro-Oncology (EANO, https://www.eano.eu/)
e American Society of Clinical Oncology (ASCO, https://www.asco.org/)

e International League Against Epilepsy (ILAE, https://www.ilae.org/)

W ramach wyszukiwania aktualnych rekomendac;ji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych przeprowadzono
takze wyszukiwanie wolnotekstowe z zastosowaniem kombinacji nastepujacych stéw kluczowych: LITT, Laser
Interstitial thermal therapy, neuro-oncology, brain tumor, epilepsy, recommendation, guideline.

Do analizy wigczono 10 wytycznych. Polskie wytyczne, dotyczgce diagnostyki i leczenia nowotworow
osrodkowego uktadu nerwowego (PTOK 2014) oraz padaczki (PTN 2022) w populacji ogélnej nie uwzgledniajg
metody MRI-guided-LITT. Zidentyfikowano osiem wytycznych odnoszacych sie do procedury MRI-guided-LITT,
w tym szes¢ dotyczgcych stosowania MRI-guided-LITT we wskazaniach onkologicznych (guzach moézgu,
martwicy poradiacyjnej) (AANS/CNS 2021, ASCO/SNO/ASTRO 2021, CNS 2025, EANO/ESMO 2021, NCCN
2024, ISRS 2024) oraz dwie dotyczgce leczenia padaczki (ASSFN 2021 [aktualizacja 2025], ILAE 2022).

Pierwotne i przerzutowe nowotwory mézgu

Zgodnie z polskimi wytycznymi z 2014 roku, w przypadku pierwotnych nowotworéw modzgu zalecane
postepowanie obejmuje leczenie skojarzone: chirurgiczne (radykalne lub cytoredukcyjne), radioterapie (gtéwnie
frakcjonowang teleradioterapie, a w wybranych przypadkach stereotaktyczng radiochirurgie lub radioterapie
frakcjonowang), chemioterapie (ograniczone zastosowanie), leczenie ukierunkowane molekularnie, stosowanie
lekéw przeciwdrgawkowych, glikokortykosteroidéw oraz inne leczenie wspomagajgce. W przypadku przerzutow
do mdzgu i nawrotéw leczenie dobierane jest indywidualnie, w zalezno$¢ od stanu pacjenta, lokalizacji zmian
i wczesniejszego leczenia. Mozliwe opcje terapeutyczne to: chirurgia, radioterapia (w tym stereotaktyczna)
oraz chemioterapia (PTOK 2014).

W najnowszych amerykanskich wytycznych MRI-guided-LITT zostata uznana za metode leczenia chirurgicznego
guzow mobzgu, szczegllnie w przypadkach, gdy klasyczna resekcja (kraniotomia) jest niemozliwa lub
niewskazana. Moze by¢ stosowana zaréwno w leczeniu pierwotnych nowotwordéw, takich jak glejaki (w tym glejak
wielopostaciowy), jak i nawrotu/progresji zmian przerzutowych (NCCN 2024, CNS 2025) dodatkowo w stanowisku
AANS/CNS 2021 metoda ta zostata wskazana jako alternatywa dla klasycznej resekcji chirurgicznej i nie
ograniczono jej stosowania do zmian nawrotowych w przypadku przerzutéw do mézgu.

Niektore wytyczne nie sformutowaty zalecen dotyczacych MRI-guided-LITT, wskazujgc na brak wystarczajgcych
danych naukowych (ASCO/SNO/ASTRO 2021). Wytyczne europejskie dostrzegajg potencjat tej metody
w leczeniu wznowy guza mézgu, jednak nie formutujg formalnych zalecen, podkreslajgc koniecznos¢ dalszych
badan (EANO-ESMO 2021).

Martwica poradiacyjna (RN, ang. radiation necrosis)

Wytyczne uznajg MRI-guided-LITT za skuteczng i rbwnowazng alternatywe dla leczenia farmakologicznego (CNS
2025) lub chirurgicznego (AANS/CNS 2021), szczegdlnie w sytuacjach, gdy zmiany sg oporne na leczenie
steroidowe (ISRS 2024) lub pacjenci nie kwalifikujg sie do klasycznej operacji chirurgicznej (NCCN 2024).
Wydane zalecenia sg stabe, opierajg sie na dowodach o niskiej jakosci.
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Padaczka lekooporna (DRE, ang. drug-resistant epilepsy)

W padaczce lekoopornej, gdy farmakoterapia okazuje sie nieskuteczna, polskie wytyczne za podstawowg metode
postepowania uznajg leczenie operacyjne. Natomiast w przypadkach padaczki wieloogniskowej lub przy braku
mozliwosci lokalizacji ogniska padaczkowego zalecajg zastosowanie metod takich jak stymulacja nerwu btednego
lub gteboka stymulacja mézgu (PTN 2022).

Zidentyfikowane wytyczne zagraniczne uznajg MRI-guided-LITT za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznej
resekcji chirurgicznej. Amerykanskie wytyczne podkre$lajg jej skutecznos¢ w przypadkach dobrze
zlokalizowanych ognisk padaczkowych, wskazujgc na porownywalne wyniki z klasyczng chirurgig oraz lepszy
profil bezpieczehstwa ikrétszy czas hospitalizacji (ASSFN 2021). Wytyczne miedzynarodowe zwracajg
jednoczesnie uwage na ograniczong trwato$¢ efektu w dtuzszej perspektywie i potrzebe dalszych badan.
Wskazano takze na konieczno$¢ kompleksowej kwalifikacji neuropsychologicznej pacjenta do leczenia
chirurgicznego i indywidualizacji decyzji terapeutycznej (ILAE 2022).

Zadne z odnalezionych wytycznych nie okreslajg dopuszczalnej wielkosci zmian kwalifikujgcych sie do MRI-
guided-LITT ani nie zawierajg informacji dotyczacych liczby wymaganych trajektorii.

Szczegotowe zestawienie wytycznych praktyki klinicznej wtgczonych do analizy przedstawiono w zatgczniku 11.4
(Tabela 48).

4.7. Alternatywne technologie medyczne

W KS80Z oraz opiniach eksperckich wskazano, iz finansowanie MRI-guided-LITT powinno byé¢ ograniczone
wytgcznie do pacjentéw, ktérzy ze wzgledu na lokalizacje lub charakter zmian, nie kwalifikujg sie do tradycyjnej
resekcji lub do zabiegdéw z wykorzystaniem radioterapii. W konsekwenciji jedyng technologig alternatywng dla
MRI-guided-LITT, aktualnie finansowang ze $rodkoéw publicznych jest leczenie paliatywne (w populacji pacjentéw
z nowotworami mozgu) lub farmakoterapia (w populacji pacjentdw z martwicg poradiacyjng i padaczka
lekooporng). Nalezy podkresli¢, ze MRI-guided-LITT nie zastepuje klasycznych metod leczenia chirurgicznego,
a jedynie stanowi dodatkowg opcje leczenia chirurgicznego.
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5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka analizy klinicznej

Wyszukiwanie systematyczne dowodéw naukowych

W celu odnalezienia dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczehstwa stosowania MRI-guided-
LITT dokonano systematycznego wyszukiwania w bazie Medline, Cochrane i Embase. Wyszukiwanie
przeprowadzono w dniu 11.07.2025 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale
11.1.1. Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwdch analitykéw. W przypadku niezgodnosci miedzy
analitykami, decyzja zostata podjeta na drodze konsensusu.

Selekcja zostata przeprowadzona w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem
ponizszych kryteriow wigczenia. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci
na podstawie abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym
niz angielski i polski. Charakterystyke oraz wyniki poszczegdélnych badan wigczonych do niniejszego opracowania
analitycznego przedstawiono w rozdziale ponize;.

Tabela 6. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia

e pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym
nowotworem mézgu, u ktérych doszto do nawrotu
pomimo podjetego wczesniej leczenia,

Populacja (P) e pacjenci z martwicg poradiacyjna, Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

e pacjenci z padaczkg lekooporng spowodowang
zmianami epileptogennymi (m.in. dysplazjg
korowg, hamartoma, naczyniakiem jamistym).

Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod

kontrola MRI (pojedyncza lub zlozona trajektoria)

Interwencja (l) Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

Aktualne opcje terapeutyczne finansowane ze

R e ) Srodkéw publicznych

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

Punkty koncowe zwigzane ze skutecznoscig i

Pl serteaes (Q) bezpieczehstwem

Wyniki dotyczgce innych punktow koncowych

Opracowania wtérne (przeglady systematyczne z lub

ekl (2) bez metaanalizy)

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

Publikacje w postaci abstraktéw/posteréw
konferencyjnych.

Publikacje w innych jezykach niz wskazane w
kryteriach wigczenia.

Badania opublikowane jedynie w postaci protokotéw z
badan (opisujgce wytacznie metodyke badania)

Publikacje dostepne w formie petnego tekstu
Inne Publikacje w jezyku angielskim lub polskim
Data publikaciji: od 2020 roku.

5.2. Przeglady systematyczne wigczone do analizy klinicznej

Do analizy klinicznej wigczono 17 przegladdw systematycznych obejmujgcych trzy populacje:

e pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem madzgu,
e pacjentéw z padaczka lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi oraz
e pacjentéw z martwicg poradiacyjna.
W ramach analizy uwzgledniono pie¢ przegladow systematycznych (Alkazemi 2023, Chen 2021, O’Halloran 2023,

Seaton 2025, Vetkas 2023) dotyczacych zastosowania MRI-guided-LITT u pacjentéw z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem mdézgu. Kazdy z przegladéw koncentrowat sie na odrebnej subpopulacji chorych:

e subpopulacja pacjentéw z glejakiem o wysokim stopniu ziosliwosci (HGG ang. high-grade glioma)
(Alkazemi 2023),

e subpopulacja pacjentéw z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci (LGG, ang. low-grade glioma) (Alkazemi
2023),

e subpopulacja pacjentéw z glejakiem nawrotowym (O’Halloran 2023),
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e subpopulacja dorostych pacjentéw z glejakiem nawrotowym (Seaton 2025),

e subpopulacja pacjentéow z guzami przerzutowymi (Alkazemi 2023, Seaton 2025),

e subpopulacja pacjentéw z nawracajgcym po radiochirurgii stereotaktycznej przerzutem mézgu (Chen
2021),

e subpopulacja pacjentéw ze zmianami w obrebie wyspy moézgu (zmiany pierwotne i przerzutowe) (Vetkas
2023).

Dodatkowo do analizy bezpieczenstwa witgczono przeglad systematyczny Sabahi 2022 obejmujgcy pacjentow
z guzami tylnego dotu czaszki (zmiany pierwotne i przerzutowe).

Do analizy klinicznej dotyczacej wykorzystania MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z padaczkg lekooporng
wigczono 12 przeglgdéw systematycznych (Ahmed 2024, Brenner 2024, Brotis 2021, Chen 2023, Dong 2025,
Ekman 2024, Li 2023, Mohsen 2025, Ogasawara 2022, Seaton 2025, Vetkas 2023, Yousefi 2022). Kazdy
z wigczonych przeglagdéw obejmowat inng subpopulacje pacjentéw lub przedstawiat wyniki dotyczgce innych
punktéw koncowych:

e populacja ogdlna pacjentéw z padaczka lekooporng (Chen 2023),
e subpopulacja dorostych pacjentéw z padaczka lekooporng (Dong 2025),
e subpopulacja pacjentow z padaczkg skroniowg (TLE, ang. femporal lobe epilepsy) (Brenner 2024),

e subpopulacja pacjentow z padaczka przysrodkowej czesci ptata skroniowego (MTLE, ang. mesial
temporal lobe epilepsy) (Seaton 2025, Mohsen 2025, Ekman 2024, Brotis 2021),

e subpopulacja pacjentow ze stwardnieniem przysrodkowej czesci ptata skroniowego (MTLS, ang. mesial
temporal lobe sclerosis) (Ekman 2024),

e subpopulacja pacjentéw z hamartoma podwzgérza (HH, ang. hypothalamic hamartoma) (Ahmed 2024),
e subpopulacja pacjentéw z ogniskowg dysplazjg korowg (Li 2023),
e subpopulacja pacjentéw z malformacjami jamistymi (Yousefi 2022, Ogasawara 2022),
e subpopulacja pacjentéw ze zmianami w obrebie wyspy mozgu (Vetkas 2023).
Do analizy klinicznej dotyczacej wykorzystania MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z martwicg poradiacyjng

wigczono trzy przeglady systematyczne (Seaton 2025, Gecici 2024, Chen 2021). Zdecydowano o wigczeniu
trzech przegladdw systematycznych ze wzgledu na analize innych punktéw koncowych.

W ramach analizy dodatkowej przeanalizowano cze$¢ badan pierwotnych wigczonych do ww. przegladow
systematycznych w celu zebrania informacji na temat $redniej wielkosci zmiany ogniskowej oraz liczby trajektorii.

Metodyka badan wtdrnych wtgczonych do analizy klinicznej zostata przedstawiona w zatgczniku 11.1.4.

5.3. Ograniczenia badan

W zatgczniku 11.1.3 zamieszczono ocene jakosci badan wtérnych w skali AMSTAR 2.
Badania wtorne wtgczone do analizy Agencji posiadajg liczne ograniczenia, m.in.:

e Heterogenicznos¢ badan wigczonych do przeglgdéw systematycznych. Badania roéznity sie
pod wzgledem populacji pacjentéw, lokalizacji nowotwordéw oraz wczesniejszego leczenia, co mogto mie¢
wplywac na spéjnosc i interpretacje wynikéw.

e Wiekszos¢ badah pierwotnych wigczonych do przegladéw systematycznych miata charakter
retrospektywny, brak komparatywnych badan prospektywnych.

o W wiekszosci badan czas obserwacji jest stosunkowo krotki (do 12 miesiecy).

e Przeglady systematyczne obejmowaty metaanalizy badah o ré6znym poziomie wiarygodnosci co moze
wplywac na poziom zaufania do wielkosci oszacowanego efektu.

e W przegladach systematycznych brak informaciji o liczbie zastosowanych trajektorii w trakcie zabiegu.

e Populacje pacjentow wigczonych do badan nie odpowiadajg $cisle populacji pacjentéw
z KSOZ/przedmiotowego zlecenia, np. guzy nowozdiagnozowane.

Szczegodtowy opis ograniczen badan wtérnych wigczonych do analizy Agencji zamieszczono w zatgczniku 11.1.4.
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WS.420.10.2025
Wyniki analizy klinicznej

54A1. Populacja pacjentow z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu

W populacji ogdlnej z glejakiem o wysokim stopniu ziosliwosci, wskaznik przezycia catkowitego (OS)
po 12 miesigcach od zabiegu MRI-guided-LITT wynidst 43,0%. Znacznie lepsze wyniki zaobserwowano
u pacjentéw z glejakami o niskim stopniu ztosliwosci, gdzie OS po 12 miesigcach osiagnat 93% (Alkazemi 2023).

W subpopulacji pacjentéw dorostych z glejakami nawrotowymi, OS po MRI-guided-LITT miescit sie w przedziale
od 6 do 26 miesiecy (Seaton 2025), a w populacji ogolnej (dorosli i populacja pediatryczna) wskaznik OS wynosit
12,4% (O’Halloran 2023). Podobnie niskie wartosci odnotowano w grupie obejmujgcej pacjentdw z glejakami
pierwotnymi i nawrotowymi, gdzie OS po MRI-guided-LITT wyniost 13,58% (O’Halloran 2023).

W przypadku populacji ogélnej pacjentéw z guzami przerzutowymi, wskaznik OS po MRI-guided-LITT wyniost
56,3% (Alkazemi 2023), a w subpopulacji dorostych, OS wahat sie od 6 do 41 miesiecy (Seaton 2025), przy czym
wyniki obejmowaty zaréwno guzy nowozdiagnozowane, jak i nawrotowe. Natomiast w subpopulacji pacjentow
dorostych z nawracajgcymi po SRS przerzutami mézgu wskaznik OS po szesciu miesigcach wynosit 69,2%,
a po 12 miesigcach 66,5% (Chen 2021).

W populacji ogdlnej pacjentéw z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci, po 12 miesigcach obserwacji, wskaznik
przezycia wolnego od progresji (PFS) po MRI-guided-LITT wynosit 19,6%, z kolei pacjenci z guzami
przerzutowymi osiagneli znacznie wyzszy odsetek PFS 51,2% (Alkazemi 2023). W populacji dorostych pacjentéw
z glejakiem nawrotowym PFS po MRI-guided-LITT miescit sie w przedziale od 2 do 33 miesiecy (Seaton 2025).
W populacji ogdinej pacjentéw (dorosli i populacja pediatryczna) z glejakiem nawrotowym wskaznik PFS wynosit
4,84%, a w grupie obejmujgcej pacjentéw z glejakiem pierwotnym lub nawrotowym 4,96% (O’Halloran 2023).

U dorostych pacjentéw z glejakiem nawrotowym zaobserwowano pogorszenie stanu funkcjonalnego wyrazone
spadkiem o 7 punktéw w skali sprawnosci Karnofsky’ego w czasie obserwacji od 24 do 120 miesiecy
(Seaton 2025).

W przypadku zmian w obrebie wyspy moézgu w populacji ogdlnej odnotowano 100% poprawe radiologiczng
po srednio 10,8 miesigcach obserwac;ji (Vetkas 2023).

W populacji pacjentéw dorostych z nawrotowym przerzutem méozgu po SRS, wskaznik kontroli miejscowej wynosit
67,9% po 6 miesigcach, a po 12 miesigcach spadt do 59,9% (Chen 2021).

Tabela 7. Wyniki badan dotyczacych skutecznosci MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem moézgu

Czas
Punkt koncowy Typ nowotworu Populacja | obserwacji Wynik (95%Cl) Zrédto
(mies.)

oS Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci ogolna 12 43,0% (36,0-50,0)
(guzy pierwotne, nowozdiagnozowane i Alkazemi 2023
nawrotowe)
Glejak o niskim stopniu ztosliwosci (guzy 12 93% (42,3-100)
pierwotne, nowozdiagnozowane i Alkazemi 2023
nawrotowe)
Guzy przerzutowe (guzy - 56,3% (47,0-65,3) Alkazemi 2023
nowozdiagnozowane i nawrotowe)
Guzy przerzutowe (guzy dorosli - od 6 do 41 mies.* Seaton 2025
nowozdiagnozowane i nawrotowe)
Nawracajgcy po SRS przerzut mézgu dorosli 6 69,2% (58,5-78,2) Chen 2021

12 66,5% (54,3-76,9) Chen 2021

Glejak nawrotowy dorosli 24-120 od 6 do 26 mies.* Seaton 2025
Glejak nawrotowy ogolna - 12,4% (9,61-16,18) O’Halloran 2023
Glejak pierwotny i nawrotowy (guzy - 13,58% (9,77-17,39) O’Halloran 2023
nowozdiagnozowane i nawrotowe)

PFS Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci ogdlna 12 19,6% (11,3-29,0)
(guzy pierwotne, nowozdiagnozowane i Alkazemi 2023
nawrotowe)
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Czas
Punkt koncowy Typ nowotworu Populacja | obserwacji Wynik (95%Cl) Zrédio
(mies.)
Guzy przerzutowe (guzy - 51,2% (36,7-65,5) Alkazemi 2023
nowozdiagnozowane i nawrotowe)
Glejak nawrotowy dorosli 24-120 od 2 do 33 mies.* Seaton 2025
Glejak nawrotowy ogdlna - 4,84% (0,23-9,45) O’Halloran 2023
Glejak pierwotny i nawrotowy (guzy - 4,96% (4,19-5,72) O’Halloran 2023
nowozdiagnozowane i nawrotowe)
Guzy przerzutowe dorosli - 11 mies Seaton 2025
(Dadario, 2022)
- 7 mies Seaton 2025
(Dabecco, 2021)
Poprawa Zmiany w obrebie wyspy mézgu (guzy ogdlna 10,8 100%
radiologiczna pierwotne, nowozdiagnozowane i Vetkas 2023
nawrotowe)
Wskaznik Nawracajacy po SRS przerzut mézgu dorosli 6 67,9% (59,0-75,6) Chen 2021
kontroli 12 o
miejscowej 59,9% (47,9-70,9) Chen 2021
Zmiana KPS Glejak nawrotowy dorosli 24-120 Spadek o 7 punktow Seaton 2025

* przeglad systematyczny opisowy, nie obejmowat metaanalizy, przedstawione wartosci sg warto$ciami skrajnymi sposrod wigczonych badan
pierwotnych

KPS, skala sprawnosci Karnofsky'ego (ang. Karnofsky Performance Score); PFS, czas przezycia wolnego od progresji (ang. progression-free
survival). SRS, radiochirurgia stereotaktyczna (ang. Stereotactic Radiosurgery).

5.4.2. Populacja pacjentéow z padaczka lekooporng spowodowang zmianami
epileptogennymi

Nie zaobserwowano istotnej roznicy w zakresie odsetka pacjentéw wolnych od napadéw w grupie leczonej MRI-
guided-LITT:

e wzgledem pacjentéw leczonych za pomocg ATL i SAH w populacji dorostych pacjentéw z padaczka
lekooporng (Dong 2025),

e wzgledem resekcji chirurgicznej w populacji pacjentow z MTLS (Ekman 2024).

Odsetek pacjentéw bez napaddéw padaczkowych w populacji pacjentéw z MTLE byt istotnie nizszy w grupie
leczonej metodg MRI-guided-LITT w poréwnaniu z grupg poddang zabiegowi ATL i SAH (Ekman 2024).

Catkowite ustgpienie napaddéw padaczkowych po zabiegu MRI-guided-LITT odnotowano u 57,8% pacjentow
z padaczkg lekooporng (Chen 2023).

W analizie wynikéw leczenia metodg MRI-guided-LITT u pacjentow z MTLE, catkowite ustgpienie napadéw
odnotowano u 47,9% i 57,3%, odpowiednio w okresie obserwacji do 12 i powyzej 12 miesiecy (Mohsen 2025)
oraz 56,13% w przedziale 22,8-50 miesiecy (Seaton 2025). W populacji pediatrycznej z MTLE catkowite
ustagpienie napadéw odnotowano u 29% pacjentow (Brotis 2021).

Odsetek pacjentéw wolnych od napadéw po MRI-guided-LITT wyniést 36-100%, 77,1%, 59%, 83,3% oraz 57%
odpowiednio w populacji pacjentéw z padaczkg TLE (Brenner 2024), padaczka zwigzang z hamartomg
podwzgérza (HH) (Ahmed 2024), padaczkg zwigzang z ogniskowg dysplazjg korowg (Li 2023), z malformacjami
jamistymi (Yousefi 2022) oraz ze zmianami w obrebie wyspy mozgu (Vetkas 2023).

Nawrét napadow padaczkowych odnotowano u 53% pacjentéw z padaczkg lekooporng poddanych zabiegowi
MRI-guided-LITT (Chen 2023). W populacji z MTLE odsetek reoperacji wyniost 14,3% Mohsen (2025).

W populacji pacjentéw z padaczkg skroniowg odnotowano pogorszenie funkcji werbalnych i wzrokowych
odpowiednio u 20,4% i 13,5% pacjentéw, natomiast poprawa wystgpita odpowiednio u 24,9% i 16,7%. Inne
oceniane wyniki funkcjonalne, w tym emocje poznawcze, deficyty wzrokowe i procesy poznawcze wyzszego
rzedu, takie jak uwaga/przetwarzanie, poznanie motoryczne i ogdlne funkcje wykonawcze, wykazywaty
zréznicowane wskazniki pogorszenia, od 10,5% do 25% (Brenner 2024). W przypadku populacji pacjentow
z padaczkg zwigzang z ogniskowg dysplazjg korowg odnotowano =50% poprawe w przebiegu padaczki po MRI-
guided-LITT u 90% pacjentéw (Li 2023). U dorostych pacjentéw z malformacjami jamistymi leczonych MRI-
guided-LITT kliniczng poprawe uzyskano u 93%, u 56% zmniejszono stosowanie lekéw przeciwpadaczkowych
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(AED), a u 28% catkowicie je odstawiono. Srednia redukcja objeto$ci zmian CCM wyniosta 73% (Ogasawara
2022).

W tabeli ponizej przedstawiono szczegétowe wyniki badan wtgczonych do analizy Agencji. W przypadku wynikow
badan komparatywnych zastosowano oznaczenie graficzne wybranych wynikéw punktéw kohcowych wedtug

nastepujgcego schematu:

e |[stotne statystycznie réznice na korzys$c¢ interwencji.

e Brak istotnych statystycznie r6znic pomiedzy ramionami badania.

e Istotne statystycznie réznice na korzy$¢ komparatora.

Tabela 8. Wyniki badan dotyczacych skutecznosci MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z padaczka lekoopornag
spowodowang zmianami epileptogennymi

Czas | MRhguided- | pp SAH ,
Punkt koncowy | Rodzaj padaczki | Populacja | obserwacji p-value Zrédio
(mies.) | parametr % (95%Cl) / Me£SD, (zakres)
Engel | Padaczka ogdlna M=22 (1-72) |57,8% - - - Chen 2023
lekooporna o R
dorosli Ogotem 58 (54-61) 62 (45-79) [ 70 (83-77) |- Dong 2025
12-24 54 (47-64) 71 (60-82) | 72 (58-86) |- Dong 2025
24-48 47 (28-67) 61 (50-71) [ 74 (52-96) |- Dong 2025
248 60 (76-74) 53 (25-82) [ 62 (53-72) |- Dong 2025
MTLE ogdlna <12 - - - Mohsen
47,9 (42,1-53,8) 2025
>12 57,3 (53,7-60,8) | - - - Mohsen
2025
24 72,5 (65,6-78,5) Ekman
57,1 (561,2-62,7) <0,01 2024
ogoétem - - Mohsen
55,0 (51,-58,5) 2025
pediatryczna | - 29 (7-67) - - - Brotis 2021
MTLS ogdlna 24 b.d b.d. p=0,63 Ekman
o 2024
TLE ogolna 3,5-50 - - Brenner
36 - 100 2024
HH ogolna - - - - Ahmed
77,1 (69,6-83,7) 2024
Ogniskowa ogdlna >1 - - - .
dysplazja korowa 59 (44-74) Li 2023
!\/Ial_formacje ogo:lna_ 21,3 (12-42) - - - Yousefi
jamiste (gtéwnie 83,3 2022
dorosli)
Zmiany w obrebie | ogdlna 18,9 - - - Vetkas
wyspy mézgu 57 2023
Engel I/11 MTLE ogolna 22,8-50 72,9 (44,7-88) | - - Seaton
2025
Engel Il Zmiany w obrebie | ogdlna 18,9 - - - Vetkas
wyspy mézgu 15 2023
Engel IlI Zmiany w obrebie | ogdlna 18,9 - - - Vetkas
wyspy mézgu 17 2023
Engel IV Zmiany w obrebie | ogdina 18,9 - - - Vetkas
wyspy mézgu 11 2023
Nawré6t napadow Padaczka ogolna M=22 (1-72) |53 - - - Chen 2023
padaczkowych lekooporna
Sredni czas do M=22 (1-72) |Mies. - - -
nawrotu napadu, 8,4+6,8 (0-32) Chen 2023
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Czas MRII'_%;'.'rded' ATL SAH 5
Punkt koncowy | Rodzaj padaczki | Populacja | obserwacji p-value Zrédto
(mies.) Parametr % (95%Cl) / MexSD, (zakres)
Reoperacja MTLE ogdlna ogotem ) - - - Mohsen
14,3 (10,4-18,3) 2025
250% poprawa w | Ogniskowa ogdlna >1 - - -
przebiegu padaczki | dysplazja 90 (80-100) Li 2023
korowa
Poprawa kliniczna | Malformacje dorosli 26,7 (2-53) 93 - - - Ogasawara
jamiste 2022
Srednia redukcja 26,7 (2-53) . - - - Ogasawara
objetosci CCM 73 (20-100) 2022
Odsetek pacjentéw, 26,7 (2-53) - - -
u ktorych
zmniejszono 56 ;)ngzsawara
stosowanie lekow
AED
Odsetek pacjentéw, 26,7 (2-53) - - -
ktorzy catkowicie 28 ?09525 awara
odstawili leki AED
Wykaz skrétéw: AED (ang. antiepileptic drug); ATL, przednia lobektomia skroniowa (ang. anterior temporal lobectomy); CCM, malformacje

jamiste (ang. cavernous malformation); HH, hamartoma podwzgérza (ang. hypothalamic hamartoma); SAH selektywna
amygdalohipokampektomia (ang. selective amygdalohippocampectomy); MTLE, padaczka przysrodkowej czesci ptata skroniowego (ang.
mesial temporal lobe epilepsy); MTLS, stwardnienie przysrodkowej czesci ptata skroniowego (ang. mesial temporal lobe sclerosis); SRS,
radiochirurgia stereotaktyczna (ang.stereotactic radiosurgery); TLE, padaczka skroniowa (ang. temporal lobe epilepsy).

5.4.3. Populacja pacjentéw z martwica poradiacyjna

Wigczone do przegladow systematycznych badania pierwotne sg w przewazajgcej wiekszosci badaniami
jednoramiennymi. W jednym badaniu kliniczno-kontrolnym poréwnano MRI-guided-LITT wzgledem resekgc;ji
chirurgicznej, w jednym badaniu kliniczno-kontrolnym poréwnano MRI-guided-LITT wzgledem bewacyzumabu
(ktéry nie jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu) oraz w jednym badaniu
poréownano MRI-guided-LITT wzgledem medical management, przy czym nie zdefiniowano ww. pojecia,
co uniemozliwia interpretacje wynikéw w kontekscie aktualnie finansowanych opcji terapeutycznych.

OS, PFS, a takze zdolno$¢ do odstawienie steryddw nie roznity sie istotnie miedzy populacjg pacjentéw, u ktérych
wykonano MRI-guided-LITT vs. kraniotomie. Poprawa objawéw byta istotnie nizsza w populacji pacjentéw,
u ktérych wykonano MRI-guided-LITT wzgledem populacji pacjentéw, u ktérych wykonano kraniotomie
(Hong 2019, za: Seaton 2025).

Skumulowane OS po zabiegu MRI-guided-LITT wynosi 83,1% po 6 miesigcach i 66,8% po 12 miesigcach
(metaanaliza Chen 2021), a mediana OS do 2,55 lat (Seaton 2025). Mediana PFS wynosi do 1,13 lat
(Seaton 2025). Skumulowany odsetek pacjentéw, u ktérych po wykonaniu MRI-guided-LITT zaobserwowano
zmniejszenie nasilenia/stabilizacje objawéw, poprawe/stabilizacje radiologiczng oraz pacjentéw, ktorzy byli
w stanie odstawi¢ sterydy wynosi odpowiednio 72%, 76% i 42% (metaanaliza Gecici 2024).

Skumulowany wskaznik kontroli miejscowej po 6 miesigcach od terapii MRI-guided-LITT wynosi 87,4%, natomiast
po 12 miesigcach wynosi 76,3% (metaanaliza Chen 2021).

Tabela 9. Wyniki badan dotyczacych skutecznosci MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z martwica poradiacyjng

Punkt koncowy Populacja obs(::r:vsacji Wynik Zrédto
(mies.)
oS dorosli - od 1,19 do 2,55 lat* | Seaton 2025
dorosli 6 83,1% (68,4-91,8) | Chen 2021
12 66,8% (49,1-80,8) | Chen 2021
PFS dorosli - od 0,48 do 1,13 lat* | Seaton 2025
Zmniejszenie czestosci napadéw padaczkowych | doro$li - >50% Seaton 2025
Zmniejszenie nasilenia /stabilizacja objawow ogdlna - 7;‘;/525;;&:%:;;); Gecici 2024
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Czas
Punkt koncowy Populacja | obserwacji Wynik Zrédto
(mies.)

Poprawa radiologiczna/stabilizacja ogdlna

76% (95%Cl: 51;
94%), 12 = 93%

42% (95%Cl: 14;
73%), 12 = 87%

Wskaznik kontroli miejscowe;j dorosli 6 87,4% (95%Cl: 75,6;

93,9)

12 76,3% (95%Cl: 65,0;

84.,8)

* przeglad systematyczny opisowy, nie obejmowat metaanalizy, przedstawione wartosci sg wartosciami skrajnymi sposréd witgczonych badan
pierwotnych

Gecici 2024

Odstawienie sterydéw ogdlna

Gecici 2024

Chen 2021

Chen 2021

5.5. Analiza bezpieczenstwa

5.5.1. Populacja pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu

MRI-guided-LITT stosowany w leczeniu guzéw moézgu (pierwotnych i przerzutowych) charakteryzuje sie
umiarkowanym ryzykiem powiktan. Najpowazniejsze powiktania wystepowaty przy lokalizacji zmian w trudnych
anatomicznie obszarach (np. wzgodrze). W wigkszosci przypadkéw powiktania sg przemijajgce i ustepujg
po leczeniu lub rehabilitacji. Do najczesciej obserwowanych AEs nalezg: przemijajgce i trwate deficyty
neurologiczne, w tym afazja, hemipareza; ostabienie motoryczne, pojawienie sie napadéw padaczkowych, obrzek
mdbzgu, krwiaki, krwotoki Srédmézgowe, zakrzepica zyt gtebokich, wodogtowie, zakazenia.

Tabela 10. Wyniki analizy bezpieczenstwa MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym
nowotworem moézgu, u ktérych doszto do nawrotu pomimo podjetego wczesniej leczenia

Typ nowotworu AEs Autor

Glejak o wysokim Czestos¢ wystepowania Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozgdane:
stopniu ztosliwosci zd?rzen Plepozadanych - | Nowe deficyty neurologiczne pooperacyjne - 16% pacjentéw (95%Cl:
31% (95%Cl: 18-47) 12-22), w 85% wynikajgce z uszkodzen termicznych
spowodowanych przez MRg- LITT, 57% z nich bylo przej$ciowych i

- o - . tgpito do stanu wyjsciowego, 39% (34/88) byto trwatych; 15%
Glejak o niskim Czestos¢ wystepowania ustgpito : b
stopniu zlosliwosci zdarzen niepozadanych - d_eflcytow wynikato z obrzgku lub krwotoku okotozmianowego (20% z
42% (95%Cl: 12-80) nich byto trwatych)

— - e Obrzek mézgu u 14% pacjentéw (95%Cl: 8-22), w tym 43% (17/40) Alk )

Guzy przerzutowe Czgstos¢ wystepowania przypadkéw byto objawowych, 65% (26/40) ustapito. 0 2a32em|
zdarzen niepozadanych - |« Pojawienie sie napadéw padaczkowych po zabiegu: 6% (95%Cl: 4-9) —
24% (95%0' 14-39) 16 przypadkéw
Inne zaobserwowane AEs:
Krwiak (hematoma): 20% (95%Cl: 14-29)
Zakrzepica zyt gtebokich: 19% (95%Cl: 11-30)
Wodogtowie: 8% (95%Cl: 5-12)
Zakazenie rany: 5% (95%Cl: 3-7).
Stosowane systemy NeuroBlate i Visualase.

Guzy przerzutowe Wskaznik powiktan w badaniach wynosit od 4% do 65%, przy czym Seaton
najpowazniejsze dotyczyly zmian zlokalizowanych w trudnych 2025
anatomicznie obszarach, takich jak wzgérze. Najczesciej zgtaszano
ostabienie motoryczne, obrzek okotozmianowy, deficyty neurologiczne;
powazne powiktania obejmowaty krwiaki i krwotok srodmozgowy, ktére w
trzech przypadkach skutkowaty zgonem pacjentow.

Glejak nawrotowy Gioéwne zgtaszane powiktania obejmowaty: przejsciowe i trwate deficyty O’Halloran
neurologiczne, napady padaczkowe, zakazenia, krwotoki sSrodmdzgowe 2023

Stosowane systemy: Visualase | NeuroBlate.

Powikfania po MRI-guided-LITT obejmowaty gtéwnie przejSciowe deficyty
neurologiczne, obrzek mézgu, zakazenia oraz pojedyncze przypadki
krwiaka nadtwardéwkowego i krwotoku srédmézgowego.

Seaton
2025
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Typ nowotworu AEs Autor

Glejak pierwotny i nawrotowy Czestos¢ powiktan ogétem wyniosta 24% (95% Cl:14; 35) (114/411 O’Halloran
procedur MRI-guided-LITT), w tym: 2023
przemijajgce deficyty neurologiczne: 44 przypadki (10,7%),
trwate deficyty neurologiczne: 17 przypadkéw (4,1%),
napady padaczkowe: 11 przypadkoéw (2,7%),

zakazenie: 7 przypadkéw (1,7%),

krwotoki sSrodmoézgowe: 6 przypadkow,

wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego: 1 przypadek,

cztery zgony.

Stosowane systemy Visualase | NeuroBlate.

Zmiany w obrebie wyspy mézgu (guzy pierwotne i | W analizie 10 badan zdarzenia niepozgdane po MRI-guided-LITT Vetkas
przerzutowe) wystapity u 37% pacjentéw, najczesciej w postaci przemijajacej 2023
hemiparezy (29%) i afazji (6%). U jednego pacjenta wystapita dysfagia,
ktora ustgpita po 3 miesigcach Najciezszym powiktaniem byt krwotok
$rédmozgowy wymagajacy kraniektomii u pacjenta pediatrycznego.

Guzy tylnego dotu czaszki Zgony (9/131; 6,87%) byly wynikiem progresji choroby, niepowodzenia Sabahi
leczenia lub przerzutéw, nie byty zwigzane z MRI-guided-LITT. 2022
Powikfania okotooperacyjne wystapity u 14,5% pacjentow (19/131) i
zazwyczaj obejmowaty nowe deficyty neurologiczne (zaréwno
przemijajace, jak i trwate), wiekszosci przypadkow ustgpowaty one
spontanicznie lub po leczeniu sterydami i rehabilitacji — zwykle w ciggu 6
miesiecy.

Stosowany system: Visualase.

AEs, zdarzenia niepozadane (ang. Adverse Events).

5.5.2. Populacja pacjentéw z padaczka lekooporng spowodowang zmianami
epileptogennymi

Zabieg MRI-guided-LITT u pacjentéw z padaczkg lekooporng wigze sie z umiarkowanym ryzykiem powiktan,
ktére najczesciej majg charakter przejsciowy i tagodny. Najczestsze zdarzenia niepozadane to krwotok, deficyty
neurologiczne (np. niedowlad pofowiczy, ubytki w polu widzenia) oraz obrzek mézgu, przy czym ryzyko wzrasta
w przypadku zabiegdéw poza ptatem skroniowym (np. hamartoma podwzgoérza). W poréwnaniu z klasyczng
lobektomig skroniowg, MRI-guided-LITT wykazuje poréwnywalny poziom powiktan.

Tabela 11. Wyniki analizy bezpieczenstwa MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z padaczka lekooporna
spowodowang zmianami epileptogennymi

Typ padaczki AE Autor

Padaczka lekooporna | Powiktania srédoperacyjne i pooperacyjne wystapity u 8,5% (n=28) pacjentéw. Najczestszym
powiktaniem byt krwotok (5,2%), nastepnie nieprawidtowe umiejscowienie wtdkien (2,4%), btad
urzadzenia (1,8%), obrzek mozgu (0,9%) oraz zakazenie (0,6%). Czynniki ryzyka wystgpienia
powiktan to: zabieg przeprowadzony poza ptatem skroniowym (OR=5,40, p=0,012) oraz brak
zmian w MRI (nonlesional MRI) (OR=3,25, p=0,017).

Deficyty neurologiczne wystapity u 53 pacjentéw (15,1%), najczestszy byt niedowtad potowiczy
(6,0%), nastepnie ubytki w polu widzenia (4,5%), zaburzenia pamieci (3,4%), afazja (2,8%),
pomijanie stronne (1,1%) oraz porazenie nerwéw czaszkowych (0,9%). Wiekszos$¢ z nich miata
charakter przejsciowy (10,6%), a u 14 pacjentéw (4,0%) utrzymywaty sie do ostatniej wizyty
kontrolnej. Czynniki ryzyka wystgpienia deficytéw neurologicznych: hamartoma podwzgérza
(OR=5,92, p=0,006) oraz inwazyjne monitorowanie EEG (OR=4,83, p=0,003).

Stosowane systemy: Visualase, Medtronic (95,5%), Neuroblate, Monteris Medical (4,5%).

Chen 2023

Powiktania zwigzane z technikami matoinwazyjnymi majg zazwyczaj tagodny przebieg i sg
mozliwe do kontrolowania. Do najczgstszych powiktan po zabiegu MRI-guided-LITT naleza:
krwawienie, krwiak srodmozgowy, ostabienie koriczyny po stronie zabiegu, podwdjne widzenie
(diplopia), béle gtowy, zmiany emocjonalne. Czestym zjawiskiem po zabiegach MRI-guided-LITT
jest obrzek mézgu, dlatego standardem postepowania jest profilaktyczne podawanie
deksametazonu.

MTLE Wskaznik powaznych powiktan 2,3% (95%Cl 1,2-3,5). Mohsen 2025

Zaobserwowane powiktania: przemijajgce lub trwate ubytki w polu widzenia
Stosowany system: Visualase.

Dong 2025

Brotis 2021

Wskaznik powiktan:
MRI-guided-LITT 6,5% (95%ClI 3,3-12,3) vs. lobektomia skroniowa 11,4% (95%Cl 7,4 -17,2), Ekman 2024
p=0,15.
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Typ padaczki

AE

Autor

wskaznik powaznych powiktan:

MRI-guided-LITT 2,7% (95%CI 1,4-5,2) vs. lobektomia skroniowa 2,0% (95% CI 1,1-3,09),
p=0,54.

Ubytki w polu widzenia:

MRI-guided-LITT 49,8% (95%Cl 23,6-76,0) vs. lobektomia skroniowa 79,4% (95%Cl 59,5-91,0),
p=0,08.

Najczestsze powiktania MRI-guided-LITT: diplopia, niedowidzenie potowicze jednoimienne.

TLE

10,5% pacjentéw (n=34) doswiadczyto deficytow widzenia, w tym:
e 7,4% (n=24) — ubytki w polu widzenia,
e 3,1% (n=10) — porazenie nerwu czaszkowego.

Brenner 2024

Hamartoma
podwzgorza

Zaobserwowano AEs o nasileniu od tagodnego do cigzkiego.

Najczestszymi powiktaniami byty krwotoki oraz deficyty neurologiczne wynikajgce z uszkodzenia
sgsiadujgcych obszaréw mozgu.

Drobne uszkodzenia otaczajgcych struktur nerwowo-naczyniowych moga réwniez ttumaczy¢
wystepowanie dtugoterminowych objawéw neuropsychologicznych, behawioralnych i
poznawczych.

Ogoétem obserwowane zdarzenia niepozadane obejmowaty:

o Powiktania pooperacyjne: krwotok, krwiak nadtwardéwkowy, obrzek okotozmianowy;

¢ Neurologiczne AEs, m.in. niedowtad potowiczy, zaburzenia pamieci, przejsciowe nasilenie
napadéw padaczkowych, ciezka amnezja nastepcza, deficyty neurologiczne, zespo6t
Hornera, zaburzenia czucia, przej$ciowe zaburzenia widzenia, przejsciowe porazenie
nerwu okoruchowego, czesciowa utrata pola widzenia, jgkanie;

e Zaburzenia behawioralne: przemijajgce epizody krzyku, napady naprzemiennej ztosci i
drazliwosci;

o Inne istotne zdarzenia niepozgadane: zaburzenia gospodarki sodowej lub zespot
nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (SIADH), moczéwka prosta, niedoczynno$¢
tarczycy, sennos¢, przyrost masy ciata, przedwczesne dojrzewanie, niedobory kortyzolu,
opdznione gojenie sie rany, nadmierny apetyt (hiperfagia), gorgczka, tagodna glukozuria i
pyuria, niewydolno$¢ oddechowa.

Stosowane systemy: Visualase 88,2%, Neuroblate 23,5%).

Ahmed 2024

Ogniskowa dysplazja
korowa

Wskaznik powiktan wyniost 28% (95%Cl 2,0-53,0).

Li 2023

Malformacje jamiste

Nie odnotowano przypadkow zgonu ani krwotoku srédczaszkowego zwigzanego z malformacjg
jamistg (CCM) w trakcie zabiegu ani po jego zakonczeniu. U wigkszo$ci pacjentéw (72%) nie
wystgpity zdarzenia niepozadane po zabiegu MRI-guided-LITT, u 4 oséb (13%) odnotowano
przemijajgce powiktania, u kolejnych 4 (13%) powiktania nieuposledzajgce sprawnosci, a u 1
pacjenta (3%) niewielki, bezobjawowy krwotok w obrebie kanatu wokét kaniuli.

Zgtoszone przemijajgce AEs: ostabienie sity miesniowej reki (3%, n=1), tagodne parestezje (3%,
n=1), przemijajgca apraksja koficzyny gornej (3%, n=1), diplopia (3%, n=1).

AEs nieuposledzajgce sprawnosci: ubytki w polu widzenia (6%, n=2), niedowtad potowiczy z
ubytkami w polu widzenia (3%, n=1), niedowtad potowiczy z dretwieniem lewej strony twarzy i
dyzartrig (3%, n=1).

Stosowany system: Visualase.

Ogasawara
2022

Wykaz skrétow: AEs, zdarzenia niepozadane (ang. Adverse Events); MTLE, padaczka mezjalna skroniowa (ang. mesial temporal lobe
epilepsy); TLE, padaczka skroniowa (ang. temporal lobe epilepsy).

5.5.3. Populacja pacjentow z martwicg poradiacyjng

W przypadku pacjentéw z martwicg poradiacyjng poddanych leczeniu MRI-guided-LITT $rednia czestos¢
wystepowania AEs wynosita 14,3%. Zgtaszane AEs mialy najczesciej charakter tagodny lub umiarkowany
(62,5%) (Gecici 2024). Uwzgledniajgc tylko najnowsze badania (od 2019 do 2024 r.) czesto$¢ wystepowania AEs
wynosi od 5,6 do 35,3%, przy sredniej wartosci 18,84% (Seaton 2025).

Tabela 12. Wyniki analizy bezpieczenstwa MRI-guided-LITT w populacji pacjentow z martwica poradiacyjng

AEs Autor
Ogolny wskaznik AEs wyniést 14,3% (dane z 11 badan).
Odsetek AEs stopnia 1 (tagodne), 2 (umiarkowane), 3 (powazne) i 4 (zagrazajace Zyciu) wyniost Gecici 2024
odpowiednio 25%, 37,5%, 25% i 12,5% (dane z 4 badan).
Czestos¢ wystepowania AEs wynosita od 5,6% (n=90) do 35,3% (n=18), a $rednia wyniosta 18,84%. Seaton 2024

Wykaz skrotéw: AEs, zdarzenia niepozadane (ang. Adverse Events).
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5.6. Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

W dniu 21 pazdziernika 2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie dotyczgce ostrzezen/komunikatéw
bezpieczernstwa pochodzgcych ze stron internetowych:

e Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych (URPL),
e Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA, ang. Food and Drug Administration).

URPL

Nie odnaleziono komunikatéw bezpieczenstwa dotyczacych systemoéw/urzgdzen do przeprowadzania MRI-
guided-LITT.

Dnia 8 wrzesnia 2025 r. (znak: WS.420.10.2025) wystgpiono do Prezesa URPL z prosbg o udostepnienie
informacji dotyczgcych wykazu systeméw/urzadzeh do przeprowadzenia MRI-guided-LITT dopuszczonych
do obrotu w Polsce, jesli sg dostepne (bazy URPL/EUDAMED) oraz komunikatow bezpieczenstwa. Odpowiedz
otrzymano 24 wrze$nia 2025 r. pismem znak DIM.461.934.2025.

W zwigzku z brakiem wskazania konkretnej nazwy handlowej wyrobu, wyszukiwanie przeprowadzono
na podstawie fraz: LITT, thermal therapy, Srodmigzszowa. Zidentyfikowano jeden wyréb: Circulating-fluid thermal
therapy system tubing (przewody systemu terapii termicznej z wykorzystaniem przeptywu piynu), producent:
Stryker Medical, USA. Przeprowadzona kwerenda dostepnych komunikatow nie wykazata informacji
dotyczacych wskazanego zakresu.

FDA

Przeszukano baze MAUDE (ang. Manufacturer and User Facility Device Experience) prowadzong przez FDA,
ktéra stanowi zrodto informaciji o zdarzeniach niepozadanych zwigzanych z wyrobami medycznymi, zgtaszanych
zaréwno przez producentéw, jak i pracownikoéw ochrony zdrowia, pacjentéw, konsumentéw. Zawarte w niej
raporty obejmujg przypadki powaznych obrazen, zgondéw oraz awarii urzgdzen, co umozliwia monitorowanie
bezpieczenstwa produktéw po ich dopuszczeniu do obrotu. Nalezy jednak podkresli¢, ze MAUDE jest systemem
biernego nadzoru, a dane w niej zawarte moga by¢ niepetne lub niezweryfikowane, co ogranicza mozliwos¢ oceny
czestosci wystepowania zdarzen oraz poréwnywania bezpieczenstwa réznych urzadzeh. Pomimo tych
ograniczen, baza stanowi istotne narzedzie wspierajgce ocene ryzyka i dziatania regulacyjne FDA.

W ramach przeszukania bazy MAUDE odnaleziono raporty dotyczace dwoch systeméw do przeprowadzania
MRI-guided-LITT — Visualase (Medtronic) oraz NeuroBlate (Monteris). W okresie od 1 stycznia 2024 r. do 30
wrzeénia 2025 r. zgtoszono 147 rekordéw, w tym 113 dotyczace systemu Visualase i 34 dotyczgce NeuroBlate.

Najczesciej zgtoszenia dotyczyty problemoéw technicznych/awarii urzgdzenia i stanowity prawie 80% wszystkich
rekordéw (Visualase — 92/113, NeuroBlate — 24/34). Zgtoszenia dotyczace zdarzen niepozgdanych pacjentow
stanowity ok. 20% wszystkich rekordow (Visualase — 20/113, NeuroBlate — 10/34) i najczesciej dotyczyly napaddw
padaczkowych, zaburzeh widzenia, krwotokdéw/krwawien (Visualase) a takze krwotoku wewnatrzczaszkowego
(NeuroBlate). Wsréd zgtoszen dotyczacych systemu Visualase odnotowano jeden zgon zwigzany z krwotokiem
wewnatrzczaszkowym, ktory wystapit po zabiegu.

Producenci ww. systemdw traktujg zgtoszenia jako cze$é nadzoru nad bezpieczerhstwem, podkreslajgc, ze wiele
zdarzenh miesci sie w zakresie znanego ryzyka klinicznego i nie wynika z wad urzadzen.

5.7. Badania w toku

W zwigzku z mozliwoscig publikacji wynikdw badan oceniajgcych technologie MRI-guided-LITT nieujetych
w przegladach systematycznych wtgczonych do analizy w dniu 14.10.2025 r. przeszukano rejestr Clinical Trials
https://clinicaltrials.gov/ oraz International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) WHO
https://trialsearch.who.int/ w celu zidentyfikowania trwajacych badan.

W zatgczniku 11.8 przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji na temat 16 zidentyfikowanych
badah w bazie Clinical Trials oraz ICTRP, w tym sze$¢ badan klinicznych z randomizacjg oraz jedno badanie
z historyczng grupg kontrolng. W siedmiu badaniach w ramieniu interwencji oprécz MRI-guided-LITT
wystepowato leczenie uzupetniajace (np. farmakoterapia, radioterapia), natomiast w badaniach poréwnawczych
komparatorem dla ramienia interwencji byta standardowa opieka/najlepsze postepowanie medyczne zgodnie
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z wytycznymi, leczenie chirurgiczne lub MRI-guided-LITT ze zré6znicowanym schematem farmakoterapii. Badania
dotyczace zastosowania MRI-guided-LITT prowadzone sg w Chinach (sze$¢ badan) oraz w Stanach
Zjednoczonych (sze$¢ badan), a takze w Niemczech (dwa badania), Holandii i Francji (po jednym badaniu). Tylko
w jednym badaniu wskazano system wykorzystywany do MRI-guided-LITT — NeuroBlate (NCT05124912: badanie
finansowane przez Monteris Medical).

Dodatkowo zidentyfikowano informacje o prowadzeniu w USA wieloosrodkowego rejestru pacjentéw poddanych
procedurze MRI-guided-LITT z wykorzystaniem systemu NeuroBlate (LAANTERN, ang. Laser Ablation
of Abnormal Neurological Tissue using Robotic NeuroBlate System).
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

6.1. Metodyka

Analize ekonomiczng oparto o systematyczny przeglad literatury opublikowanych analiz ekonomicznych. W celu
odszukania analiz ekonomicznych dotyczgcych zastosowania MRI-guided-LITT w leczeniu pierwotnych
lub przerzutowych nowotworéw maodzgu, martwicy poradiacyjnej oraz padaczki lekoopornej, 02.10.2025 r.
przeszukano baze publikacji medycznej MEDLINE via PubMed oraz CEA Registry. Szczegétowe informacje
dotyczace strategii wyszukiwania zamieszczono w zatgczniku (Rozdziat 11.2.1).

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg. schematu PICOS z uwzglednieniem kryteriow
wigczenia/wykluczenia przedstawione w tabeli ponizej. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo,
w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktdéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwdch analitykéw. W przypadku rozbieznosci, badania wtgczano/wytgczano
w drodze konsensusu.

Tabela 13. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia

Pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym
nowotworem moézgu, u ktérych doszto do nawrotu
pomimo podjetego wczesniej leczenia.

Populacja (P) Pacjenci z martwica poradiacyjna. Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.
Pacjenci z padaczka lekooporng spowodowang
zmianami epileptogennymi (m.in. dysplazjg korowa,
hamartoma, naczyniakiem jamistym).

Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod

sz () kontrolg MRI (pojedyncza lub ztozona trajektoria).

Inne niz wskazane w Kryteriach wigczenia.

Komparator/weryfikacja | Aktualne opcje terapeutyczne finansowane ze

©) srodkéw publicznych Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia,
Punkty koncowe (O) Koszty, QALY, LYG, ICER, ICUR. uniemozliwiajgce wyciagniecie wnioskéw na temat
opfacalnosci ocenianych technologii.

Analizy ekonomiczne: CUA, CEA, CMA, analizy

ekl el (2) poréwnania kosztow.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.

Publikacje w postaci abstraktu.

Publikacje w innych jezykach niz wskazane
w kryteriach wigczenia.

Publikacje dostepne w formie petnego tekstu.

Inne Publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

Wykaz skrotow: CEA, analiza efektywnosci kosztow (ang. cost effectiveness analysis); CMA, analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost
minimization analysis); CUA, analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis); ICER, wskaznik inkrementalnej efektywnosci
kosztowej (ang. incremental cost-effectiveness ratio); ICUR, wskaznik inkrementalnej uzytecznosci kosztowej (ang. incremental cost—utility
ratio); LYG, uzyskane lata zycia (ang. life years gained); QALY, rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. quality adjusted life years).

6.2. Wyniki analiz ekonomicznych wigczonych do opracowania

Do analizy Agencji wigczono szes¢ publikacji zidentyfikowane w trakcie przeglagdu systematycznego Agenciji: dwie
analizy efektywnosci kosztow (Chen 2024, Voigt 2016), dwie analizy uzytecznosci kosztow (Sacino 2020, Widjaja
2019) i dwie analizy poréwnania kosztéw (Hines 2022, Leuthardt 2017). Zadna z analiz nie obejmowata krajoéw
europejskich (pie¢ analiz z USA, jedna analiza z Kanady).

Wigczone analizy dotyczyly zastosowania MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z pierwotnymi i przerzutowymi
guzami mézgu (Leuthardt 2017), w tym glejakami wysokiego stopnia ztosliwosci (Voigt 2016), z padaczkg
lekooporng (Hines 2022, Sacino 2020, Widjaja 2019) oraz z martwicg popromienng (Chen 2024).

MRI-guided-LITT wykonany w populacji pacjentéw z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci, u ktorych
wykonanie bezpiecznej resekcji moze nie by¢ mozliwe, jest terapig drozszg niz kraniotomia, ale jednocze$nie
przyczynia sie do uzyskania wyzszych efektow zdrowotnych (Voigt 2016). Poréwnanie kosztéw MRI-guided-LITT
i kraniotomii wykazato, ze MRI-guided-LITT jest technologig istotnie tanszg w populacji pacjentow
z przerzutowymi guzami mozgu. Nie wykazano istotnych réznic w kosztach MRI-guided-LITT i kraniotomii
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w leczeniu pacjentéw z guzami pierwotnymi, w tym z guzami pierwotnymi zlokalizowanymi w trudno dostepnych
obszarach mézgu (Leuthardt 2017).

Kanadyjska analiza uzytecznosci kosztow wykazata, ze wykonanie MRI-guided-LITT w populacji dorostych
pacjentow z lekooporng padaczkg skroniowg wigze sie z wyzszymi kosztami i wyzszym QALY wzgledem chirurgii
resekcyjnej, jednak nie moze by¢ uznana za strategie kosztowo-efektywng ze wzgledu na przekroczenie
przyjetego progu optacalnosci (Widjaja 2019). W populacji pediatrycznej z lekooporng padaczka koszt uzyskania
QALY jest nizszy w przypadku MRI-guided-LITT wzgledem resekgji chirurgicznej (Sacino 2020). Wykonanie MRI-
guided-LITT z pojedynczg trajektorig generuje istotnie nizsze koszty hospitalizacji niz przednia lobektomia
skroniowa w leczeniu lekoopornej padaczki skroniowej (p=0,001), co wynika gtéwnie z krétszego pobytu pacjenta
w szpitalu oraz mniejszych kosztéw anestezjologicznych, sali operacyjnej i opieki pooperacyjnej. Co istotne, przy
uwzglednieniu w analizie kosztéw MRI-guided-LITT ze ztozong trajektorig (dwdch pacjentéw, u ktérych wykonano
dwie i trzy trajektorie), réznica kosztéw miedzy MRI-guided-LITT a ATL nie jest istotna statystycznie (p=0,337)
(Hines 2022).

MRI-guided-LITT jest strategig dominujgcg wzgledem kraniotomii w leczeniu pacjentéw z martwicg poradiacyjng
zwigzang z pierwotnym lub wtérnym guzem moézgu (Chen 2024).

Charakterystyke badan wigczonych do analizy ekonomicznej oraz ich wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Wyniki analiz wiagczonych do opracowania

Badanie Charakterystyka Wyniki
Guzy moézgu
Analizy efektywnosci kosztéw (CEA)
Voigt MRI-guided-LITT vs. kraniotomia
2016 pulacja: ienci i i i i Sliwosci
PI—? Glélac at. pgclegm f gIeJaI:]ang)l ° wysaklm' StOme ZI.J'OSI'WOSC' - catkowita resekcja/ablacja (298% EOR) i dobry
USA faloszer\?;ng; no dostgpnych obszarach mézgu (okolice stan sprawnosci (Karnofsky 270):
AW A A
Interwencja: MRI-guided-LITT (brak informacji o analizowanym A koszt6w: 1660 USD" (6 110 PLNY)
systemie) A OS: 0,83"
Komparator: kraniotomia ICER=23 990 USD/LYG" (88 230 PLN")
Perspektywa analizy: spoteczna - czgsciowa resekcja/ablacja (<98% EOR) i dobry
Dyskontowanie: 3% dla kosztow i efektow zdrowotnych stan sprawnosci (Karnofsky 270):
Punkty koricowe: ICER (koszt/LYG), OS A kosztow: 3 230 USD” (11 880 PLN*)
Rodzaj modelu: drzewo decyzyjne/model Markova, symulacja A OS: 0,517
Monte Carlo ICER= 76 000 USD/LYGA (279 510 PLNA)
Horyzont czasowy: dozywotni ) e
Prog optacalnosci (WTP): w USA 50 000 USD (183 890 PLNA), Analiza wrazliwosci:
migdzynarodowy 32 570 USD/LYG (119 790 PLNA/LYG) MRI-guided-LITT pozostawata kosztowo-
Diugos¢ cyklu: po MRI-guided-LITT lub kraniotomii/biopsji, w efektywna przy: o
zaleznosci od stopnia resekc;ji i stanu pacjenta, moze przejs¢ do - wyzszej czestosci nawrotow glejakow,
leczenia wspomagajgcego, drugiej procedury, opieki paliatywne;j - wyzszych kosztach kraniotomii dla glejakéw z
lub pozostaje pod obserwacjg az do $mierci wysokim stopniem ztosliwosci.
Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa MRI-guided-LITT stawata sie mniej optacalna, gdy:
- wzrastato prawdopodobienstwo niepetnej resekcji.
Analizy poréwnania kosztéw
Leuthardt Populacja: pacjenci z pierwotnymi i przerzutowymi guzami mézgu - guzy pierwotne i przerzutowe
2017 Interwencia: MRI-guided-LITT (brak informacji o analizowanym MD=-2 770 USD (-10 190 PLNA), p=0,27;
(ieden systemie) o - guzy pierwotne
szpital) Komparator: kraniotomia MD=-1 670 USD (-6 140 PLN*), p=0,62;
USA Perspektywa analizy: brak danych, analiza przeprowadzona w - guzy przerzutowe
Barnes JeWIsﬁ Hosp/tal, St. Louis, M/ssourl, USA MD=-6 520 USD (-23 990 PLNA), p=0,02;
w brak dysfkontowanla o o - guzy pierwotne zlokalizowane w trudno
Punkty.k.oncowe: catkowite koszty opieki (hospitalizacja i opieka dostepnych obszarach mézgu
po wypisie) MD=-4 720 USD (-17 360 PLN*), p=0,22.
Rodzaj modelu: analiza retrospektywna kosztow
Horyzont czasowy: okres okotooperacyjny i pooperacyjny
Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa
Padaczka lekooporna
Analizy uzytecznosci kosztéw (CUA)
ga;ino Populacja: dzieci z lekooporng padaczkg (réznorodne typy MRI-guided-LITT:
020 padaczek ogniskowych spowodowanych m.in. ogniskowg CUR: 22 211 USD/QALY (81 690 PLNA/QALY)
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Badanie

Charakterystyka

Wyniki

(jeden
szpital)

USA

dysplazjg korowa, heterotopig, hamartomg podwzgoérza, jak i
zwigzane z zespotami genetycznymi (stwardnienie guzowate)

Interwencja: MRI-guided-LITT, system Visualase (Medtronic)
Komparator: chirurgia resekcyjna

Perspektywa analizy: brak danych, analiza przeprowadzona w
Children’s National Medical Center, Washington, District of
Columbia, USA

Dyskontowanie: 5% dla kosztow i efektéw zdrowotnych

Punkty koncowe: koszt catkowity (bezposredni), QALY (w
pierwszym roku i dozywotnio), ICUR

Rodzaj modelu: nie wskazano

Horyzont czasowy: dozywotni

Dtugos$¢ cyklu: po MRI-guided-LITT — dwie mozliwe $ciezki:

- powodzenie procedury (Engel |): 8/12 pacjentéw (66,7%)
osiggneto catkowitg wolnos¢ od napadow.

Opieka dfugoterminowa: roczne konsultacje neurologiczne. Czg$é
pacjentéw (25%) odstawiata leki przeciwpadaczkowe.

- czesciowy sukces (Engel II-Il): 4 pacjentéw osiggneto znaczng
redukcje napadoéw.

Opieka dfugoterminowa: konsultacje neurologiczne co 6 miesiecy,
coroczne EEG, okresowe MRI, kontynuacja leczenia
farmakologicznego (wiekszo$¢ pozostata na leczeniu
skojarzonym).

Zaden pacjent nie wymagat ponownego zabiegu MRI-guided-LITT.
Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa

Chirurgia resekcyjna:

49 960 USD/QALY (183 740 PLN*/QALY)

Analiza wrazliwosci:

Zmienne poddane analizie wrazliwosci: stopa inflacji
kosztéw medycznych, stopa dyskontowa, koszt
MRI-guided-LITT, dtugo$¢ pobytu w szpitalu.

Kazda zmienna byta modyfikowana o 5%, +10%
oraz +20%.

Analiza wrazliwosci wykazata stabilnos¢ modelu
kosztowej efektywnosci MRI-guided-LITT. Nawet
przy istotnych zmianach kosztéw i parametréow
ekonomicznych, procedura MRI-guided-LITT
pozostaje kosztowo efektywna.

Widjaja
2019

Kanada

Cel: oszacowanie optacalnosci MRI-guided-LITT w poréwnaniu z
chirurgig resekcyjng w leczeniu dorostych pacjentéw z lekooporng
padaczkg skroniowg

Populacja: pacjenci z lekooporng padaczka skroniowa, ktorzy
przeszli diagnostyke przedoperacyjng i kwalifikowali sie zaréwno
do chirurgii resekcyjnej, jak i do MRI-guided-LITT

Interwencja: MRI-guided-LITT, system NeuroBlate (Monteris)
Komparator: chirurgia resekcyjna

Perspektywa analizy: ptatnika publicznego

Dyskontowanie: 1,5% dla kosztow i efektéw zdrowotnych

Punkty koncowe: QALYs, A QALY, koszty catkowite, A kosztow,
ICER, NMB

Rodzaj modelu: drzewo decyzyjne

Horyzont czasowy: dozywotni

Dtugos¢ cyklu: Cykl sktadat sie z nastepujgcych stanéw
przejsciowych: catkowita wolnos¢ od napadow, napady
wptywajace na jako$c¢ zycia, powiktania oraz Smier¢. Po nieudanej
procedurze dopuszczone byty dwie kolejne MRI-guided-LITT
(jedna w ciggu 5 lat od pierwotnej procedury) lub dwie operacje w
ciggu 10 lat.

Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa i probabilistyczna

e Pordwnanie kosztéw catkowitych (interwencja —
komparator):

e Akosztow: 7 820 CAD (20 520 PLN*)

e AQALY: 0,08

e ICUR: 94 350 CAD/QALY (247 550 PLN*)

Analizy poréwnania kosztéow

Hines
2022
USA

(jeden
szpital)

Cel: poréwnanie kosztéw hospitalizacji w przypadku zastosowania
MRI-guided-LITT a przednig lobektomig skroniowg (ATL) w
leczeniu lekoopornej padaczki skroniowej oraz identyfikacja
czynnikéw wptywajgcych na te koszty.

Populacja: pacjenci z lekooporng padaczka skroniowa, leczeni
chirurgicznie w jednym osrodku w latach 2017-2020.

Interwencja: MRI-guided-LITT, system Visualase (Medtronic)
Komparator: ATL

Perspektywa analizy: brak danych, analiza przeprowadzona w
Department of Neurological Surgery, Thomas Jefferson University
Hospitals, Philadelphia, Pennsylvania, USA

Dyskontowanie: brak*

Horyzont czasowy: nie wskazano (jednorazowe przyjecie do
szpitala zwigzane z zabiegiem)

Analiza wrazliwosci: brak

Poréwnanie kosztéw (interwencja — komparator):

MRI-guided-LITT z pojedyncza trajektoria:

Sredni koszt hospitalizacji w przypadku MRI-guided-
LITT: 104 930 USD/pacjenta (385910
PLN/pacjenta*),

Sredni koszt hospitalizacji w przypadku ATL:

134 980 USD/pacjenta (496 440 PLN/pacjenta®),
Roznica kosztéw: -30 050 USD (110 520 PLNA),
p=0,001

MRI-guided-LITT (pojedyncza i ztozona
trajektoria):

Sredni koszt hospitalizacji w przypadku MRI-guided-
LITT: 122 640 USD/pacjenta (451 040
PLN/pacjenta®),

Sredni koszt hospitalizacji w przypadku ATL:

134 980 USD/pacjenta (496 440 PLN/pacjenta®),
Roéznica kosztéw: -12 340 USD (45 380 PLN*),
p=0,337
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Badanie Charakterystyka Wyniki

Martwica popromienna

Analizy efektywnosci kosztow (CEA)

Chen
2024

USA

Populacja: dorosli pacjenci z martwicg popromienng zwigzang z MRI-quided-LITT vs. kraniotomia:
pierwotnym lub wiérmym guzem mézgu A kosztow: -25 690 USD (-94 460 PLN?)
Interwencja: MRI-guided-LITT, systemy Visualase (Medtronic) i A QALY =0.14

NeuroBlate (Monteris)

Komparator: kraniotomia

Perspektywa analizy: pfatnika publicznego MRI;guided-LITT uznana za bardziej optacalng w

Dyskontowanie: 3% dla kosztow i efektow zdrowotnych 85,4% symulacji przy WTP=100 000 USD/QALY
3 . . (367 780 PLNA/QALY)

Punkty koncowe: koszty catkowite, koszty inkrementalne, QALY,

ICER

Rodzaj modelu: model semi-Markov (ang. Semi-Markov model),

symulacja Monte Carlo

Horyzont czasowy: 4 lata

Prog optacalnosci (WTP): 100 000 USD (367 780 PLN”") za

zyskany QALY

Dtugos$¢ cyklu: Cykl sktadat sie z trzech standw przejsciowych:

stabilizacje choroby po operacji, nawrét choroby (martwica

popromienna lub progresja guza) oraz $mierc.

Analiza wrazliwosci: probabilistyczna

ICER=-183 460 USD/QALY (-674 740 PLN*/QALY)

Wykaz skrétow: ATL, przednia lobektomia skroniowa (ang. anteromedial temporal lobectomy); CAD, dolar kanadyjski (ang. Canadian dollar);
CEA, analiza efektywnosci kosztéow (ang. cost effectiveness analysis); CUA, analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost-utility analysis); EOR,
zakres resekcji guza (ang. extent of resection); HGG, glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high-grade glioma); LYG, uzyskane lata zycia
(ang. Life Years Gained); LYs, lata zycia (ang. life-years); MD, réznica $rednich (ang. mean difference); OS, przezycie catkowite (ang. overall
survival); USD, dolar amerykanski (ang. United States dolar); WTP, prog optacalnosci (ang. willingness to pay); QALY, rok zycia skorygowany
o jakos¢ (ang. quality-adjusted life year).

* wniosek analitykow Agencji, w publikacji nie wskazano wprost horyzontu czasowego/informacji na temat dyskontowania;

Aobliczenia wtasne Agencji; 1 USD=3,6778 PLN; 1 CAD=2,6237; $redni kurs NBP na 10.10.2025r.

Ograniczenia:

Dla analiz witgczonych do opracowania zidentyfikowane zostaty nastepujace ograniczenia:

Brak dostepnych analiz ekonomicznych dotyczgcych ocenianej technologii w warunkach polskich. Wigze
sie to z ryzykiem, iz uzyskane wyniki moga nie przektadaé sie na rzeczywistg efektywnosé kosztowg
procedur (np. inny system refundacyjny, inna wysokos¢ kosztéw posrednich i bezposrednich).

Roéznice w organizacji systeméw ochrony zdrowia pomiedzy krajami objetymi analiza (USA i Kanada)
a Polska.

Analizy opieraty sie na danych pochodzacych z jednego szpitala (Hines 2022, Sacino 2020, Leuthardt
2017).

Dane wykorzystane w analizie Chen 2024 pochodzity z ogodlnokrajowej bazy hospitalizacji (NIS,
ang. National Inpatient Sample) w USA i nie uwzgledniaty informacji o lokalizacji, ksztatcie, rozmiarze
guzéw (co ogranicza precyzyjne dopasowanie pacjentéw), danych o leczeniu systemowym
(np. chemioterapia czy immunoterapia) oraz o potencjalnych powiktaniach po wypisie ze szpitala (dane
obejmujg tylko czas hospitalizacji). Informacje te pochodzg z wielu instytucji o réznych praktykach
klinicznych, kosztach i dostepnosci MRI-guided-LITT, co moze wplywaé na wyniki.

Horyzont 4-letni nie uwzgledniat potencjalnych nawrotéw lub powiktann choroby a optacalno$¢ MRI-
guided-LITT mogtaby roznic¢ sie w dtuzszej perspektywie (Chen 2024).

Populacja pacjentéw uwzgledniona w analizie ekonomicznej kwalifikowata sie zaréwno do chirurgii
resekcyjnej, jak i do MRI-guided-LITT (Widjaja 2019).

Zatozenia dotyczgce skutecznosci MRI-guided-LITT byly oparte na danych dotyczacych chirurgii

resekcyjnej (np. przejscie miedzy stanami zdrowia pacjenta, powiktania neurologiczne), co moze nie
odzwierciedla¢ rzeczywistych danych (Widjaja 2019).

Zatozenie statych kosztow farmakoterapii i opieki medycznej — przyjeto, ze liczba lekéw i wizyt kontrolnych
pozostaje stata przez cate Zycie, co moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistej dynamiki leczenia
(Sacino 2020).

Brak analizy scenariuszy niepowodzenia procedury lub powtdrnego leczenia. Zatozono, ze efekt leczenia
utrzyma sie przez cate zycie pacjenta. W rzeczywistosci u czesci pacjentdow moze wystgpi¢ nawrét
choroby a brak uwzglednienia tego ryzyka moze prowadzi¢ do niedoszacowania kosztow lub zawyzenia
optacalnosci (Sacino 2022).
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Brak analizy kosztow posrednich i spotecznych — nie uwzgledniono kosztéw utraty produktywnosci
czy niezdolnosci do pracy (Chen 2024, Hines 2022, Widjaja 2019, Voigt 2016).

Brak analizy kosztow zwigzanych z powtérnym leczeniem i dtugoterminowg skutecznoscig (np. kosztow
przysztych hospitalizacji, leczenia i ewentualnych powiktan) (Hines 2022, Sacino 2020).

Koszty zakupu sprzetu do MRI-guided-LITT zostaty uwzglednione tylko w jednej analizie (Widjaja 2019)
dla jednego systemu (NeuroBlate) bez poréwnania do innych dostepnych systeméw, co moze mieé
wptyw na catkowity koszt procedury.

Nie uwzgledniono kosztow zakupu oraz utrzymania sprzetu — koszty dotyczace sprzetu obejmowaty
jedynie materiaty zuzywalne (Hines 2022, Sacino 2020). W pozostatych analizach nie wskazano,
czy ww. koszty zostaty uwzglednione.

Ograniczenia w zakresie ponownego wykonania zabiegu. Cho¢ model uwzgledniat mozliwo$¢
ponownego leczenia, to liczba i typ zabiegu byt ograniczony do maksymalnie dwdch, co moze
nie odzwierciedla¢ wszystkich scenariuszy klinicznych (Widjaja 2019).

W analizach nie uwzgledniono wptywu doswiadczenia, umiejetnosci operatora, zespotu chirurgicznego
oraz dostepnosci technologii.

Rezerwacja rezonansu na zabieg MRI-guided-LITT moze ogranicza¢ dostepnos¢ dla innych pacjentéw,
co nie zostato uwzglednione we wigczonych analizach.
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie oceniane $wiadczenia — ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT),
pojedyncza trajektoria” oraz ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT), ztozona
trajektoria” nie znajdujg sie na wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, a co za tym
idzie nie sg finansowane ze $rodkéw ptatnika publicznego.

7.2. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

W dniu 8 wrzesnia 2025 r. pismem znak WS.420.10.2025, Agencja wystgpita z prosbg do Prezesa NFZ
o przekazanie opinii odnosnie do skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania
$wiadczen opieki zdrowotnej ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT), pojedyncza
trajektoria” oraz ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT), ztozona trajektoria” jako
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Odpowiedz otrzymano 26 wrzesnia 2025 roku pismem znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.9.2025 2025.450137.MP.

W opinii Prezesa NFZ roczny skutek finansowy wprowadzenia nowych swiadczen do koszyka sSwiadczen
gwarantowanych, przy zatozeniu, ze docelowo wykonywanych bedzie min. 200 zabiegéw rocznie oraz przyjeciu
zgodnych z KSOZ zatozen kosztowych (wycena grupy A110 powigkszona o wycene rezonansu magnetycznego
na czas trwania zabiegu — 8 godzin oraz dodatkowy koszt Swiattowodu), wyniesie co najmniej 23,5 min
do 25 min zt. Petna tre$¢ opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia znajduje sie w zatgczniku 10.7.

7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie AOTMiT

7.31. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania jako
$wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego $wiadczenia pn.: ,Srédmigzszowa laserowa terapia
termiczna pod kontrolg MRI (LITT), pojedyncza trajektoria” oraz ,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod
kontrolg MRI (LITT), ztozona trajektoria”.

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku
zakwalifikowania do finansowania ocenianego swiadczenia.

W analizie wptywu na budzet przedstawiono dwa scenariusze — scenariusz istniejgcy (brak finansowania MRI-
guided-LITT) oraz scenariusz nowy (finansowanie MRI-guided-LITT jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego).

Populacja docelowa obejmuje

e pacjentéw z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem modzgu, u ktérych doszto do nawrotu pomimo
podjetego wczesniej leczenia,

e pacjentdw z martwicg poradiacyjna,
e pacjentéw z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi.

Populacja docelowa pacjentéw zostata ograniczona do oséb, u ktérych przeprowadzenie klasycznej resekcji
bytoby zbyt ryzykowne.

Horyzont czasowy analizy: czteroletni
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Perspektywa: ptatnika publicznego

Ponizej przedstawiono gtdwne zatozenia przyjete na rzecz przeprowadzenia analizy:

za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

Populacje docelowg oszacowano na podstawie prognozy ludnosci GUS na lata 2026-2029 uwzgledniajagc
nastepujgce wskazniki:

(¢]

pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu: chorobowos¢ populacji Polski
na nowotwory mozgu i OUN (14,93/100 000 os. GBD 2025), odsetek nowotworéw moézgu wsrod
nowotworéw OUN (87,5%, Mehta 2011), odsetek wznow / progresiji (10%, opinie ekspertéw), odsetek
pacjentéw, u ktérych nie mozna rozwazy¢ ponownej operacji (25%, opinie ekspertow);

pacjenci z martwicg poradiacyjng: odsetek oséb korzystajgcych z radioterapii z rozpoznaniem
nowotworéw moézgu w stosunku do populacji ogélnej w Polsce na rok 2024 (0,0052%, dane
sprawozdawczo - rozliczeniowe NFZ, GUS 2025), odsetek wystepowania martwicy poradiacyjnej
po przebytej radioterapii (13,5%, Rymarowicz 2019), w tym odsetek pacjentéw z objawami martwicy
poradiacyjnej (41,7%, Patel 2014), odsetek pacjentéw steroidoopornych (50%, opinie ekspertéw)

pacjenci z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami epileptogennymi: odsetek oséb
chorujgcych na padaczke w populacji ogélnej w Polsce (0,46%, NFZ 2020), odsetek wystepowania
padaczki lekoopornej (25%, PTN 2022), odsetek osob spetniajgcych typowe kryteria kwalifikaciji
do zabiegu klasycznej chirurgii resekcyjnej/ablacyjnej (30%, opinie ekspertow) oraz odsetek osdb

z tej grupy nie kwalifikujgcych sie do klasycznych operacji resekcyjnych (4%, opinie ekspertow);

do oszacowania wielkosci populacji docelowej przyjeto dane udostepnione przez GUS (GUS 2025).

7.3.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Metodyka szacowania populacji docelowej dla pierwszego roku analizy zostata przedstawiona w tabeli ponizej.
Analogicznie do pierwszego roku analizy metodologie zastosowano do oszacowania populacji w Il, 1l i IV roku
analizy.

Tabela 15. Metodyka szacowania populacji docelowej w scenariuszu nowym na rok 2026

L.P. Nazwa Zrédto* Wartosé
Pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym nowotwér mézgu
Populacja Polski w roku 2026 GUS 2025 37 288 794
2 Chorobowo$¢ populaciji Polski na nowotwory mézgu i OUN GBD 2021 14,93/100 000 os.
Obli ia A ji 5567
3 Szacowana liczba 0s6b chorujgcych na nowotwory mézgu i OUN (1 chzz)ema gency
4 Sredni odsetek nowotworéw mézgu wéréd nowotworéw OUN Mehta 2011 87,5%
5 Populacja pacjentéw chorujgcych na nowotwory mézgu gb)l(lc;z)enla Agencji 4871
6 Odsetek wznéw / progresiji Opinie ekspertow 10%
. N . i i Obliczenia Agenciji 487
7 Liczba pacjentéw ze wznowg / progresjg nowotworéw mézgu (5x6)
8 Odsetek pacjentéw, u ktérych nie mozna rozwazyé ponownej operacji Opinie ekspertow 25%
li ia A ji 122
9 Liczba pacjentéw, u ktérych nie mozna rozwazyé ponownej operacji gbxlc;z)enla gencl
Martwica poradiacyjna
1 Populacja Polski w roku 2024 GUS 2025 37 489 087
9 Liczba oséb korzystajgcych ze swiadczenia radioterapii z rozpoznaniem Dane sprawozdawczo - 1952
nowotworéw moézgu, rozliczeniowe NFZ
Odsetek osob korzystajgcych ze $wiadczenia radioterapii z rozpoznaniem Obliczenia Agencii N
3 . . L 0,0052%
nowotworow mézgu, w roku 2024 w populacji ogéine 2/1)
4 Populacja Polski w roku 2026 GUS 2025 37 288 794
Liczba osob korzystajgcych ze $wiadczenia radioterapii z rozpoznaniem Obliczenia Agenciji
5 X y 1939
nowotworéw mézgu w roku 2026 (3x4)
6 Sredni odsetek 0s6b z martwicg poradiacyjng wsréd oséb po radioterapii Rymarowicz 2019 13,5%
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L.P. Nazwa Zrédto* Wartos$é
Obli ia A ji
7 Liczba osdb z martwicg poradiacyjng iczenia Agenc 262
(5x6)
8 Odsetek pacjentéw objawowych z martwicg poradiacyjng Patel 2014 41,7%
9 Liczba pacjentéw objawowych z martwicg poradiacyjng 8b)|(|(;z)en|a Agencil 109
10 Odsetek pacjentéw steroidoopornych Opinie ekspertow 50%
11 Liczba pacjentéw steroidoopornych z objawowg martwicg poradiacyjng gb:c;zoe)nla Agencii 55
Padaczka lekooporna spowodowana zmianami epileptogennymi
Populacja Polski w roku 2026 GUS 2025 37 288 794
2 Odsetek 0séb chorujgcych na padaczke w populacji ogéinej w Polsce NFZ 2020 0,46%
3 Liczba oséb chorujgcych na padaczke w populacji ogéinej w Polsce 8b)|(|c;z)en|a Agencji 171 528
4 Odsetek oso6b z padaczka lekooporng PTN 2022 25%
5 Liczba oséb z padaczkg lekooporng E)Bb)l(lc;z)enla Agencii 42 882
6 Sredni od§ete_k os_(_)b spe’fnl_ajq_cych typ_ow_e kryteria kwalifikacji do zabiegu Opinie ekspertow 30%
klasycznej chirurgii resekcyjnej/ablacyjnej
Liczba os6b spetniajgcych typowe kryteria kwalifikacji do zabiegu klasycznej Obliczenia Agenciji
7 A Lo o 12 865
chirurgii resekcyjnej/ablacyjnej (5x6)
Sredni odsetek 0séb nie kwalifikujgcych sie do klasycznych operagii - . o
8 resekcyjnych wsréd osob spetniajgcych typowe kryteria kwalifikacji Opinie ekspertow 4%
9 Liczba oséb nie kwalifikujgcych sie do klasycznych operacji resekcyjnych Obliczenia Agenciji 515
ws$rdd osob spetniajgcych typowe kryteria kwalifikacii (7 x8)

* w nawiasach przedstawiono sposéb obliczenia poszczegdlnych wartosci zgodnie z numerami wierszy w kolumnie L.P.
Oszacowana wielko$¢ populacji docelowej w scenariuszu nowym przedstawiona zostata w tabeli ponizej.

Tabela 16. Prognozowana wielkos¢ populacji w scenariuszu nowym

Populacja | rok 1l rok 11l rok IV rok
Pierwotny lub 122 122 122 122
przerzutowy nowotwor
mozgu
Martwica poradiacyjna 55 55 55 55
Padaczka lekooporna 515 515 515 515
spowodowana zmianami
epileptogennymi
Razem 692 692 692 692

Zgodnie z informacjami wskazanymi w KSOZ, nalezy podkreslié, ze aktualnie dwa o$rodki w Polsce dysponujg
systemami do MRI-guided-LITT, a kolejne trzy czekajg na uruchomienie. W konsekwencji niemozliwe jest
wykonanie procedury MRI-guided-LITT w oszacowanej powyzej populacji ze wzgledu na ograniczong liczbe
Swiadczeniodawcow spetniajgcych warunki do realizacji $wiadczenia, a takze przepustowo$¢ tych osrodkow.
W zwigzku z powyzszym, przeprowadzona w czteroletnim horyzoncie czasowym analiza w scenariuszu howym
zostata ograniczona do oszacowan uwzgledniajgcych aktualne obcigzenie systemu, tj. liczbe mozliwych do
wykonania procedur MRI-guided-LITT. Zatozono liczbe procedur w pierwszym roku analizy na poziomie 60 oraz
systematyczny wzrost liczby wykonywanych procedur do 200 rocznie w czwartym roku analizy.

Warianty analizy oparto o alternatywne oszacowania liczby zabiegdw wykonanych z pojedynczg i ztozong
trajektoria.

W _scenariuszu _nowym w_wariancie minimalnym oszacowania przeprowadzono na podstawie informacji
wskazanych w KSOZ. Zatozono, ze u 90% pacjentéw zostanie wykonany zabieg z pojedynczg trajektorig,
a u 10% pacjentéw ze ztozong trajektorig. W przypadku zabiegéw ze ztozong trajektorig zatozono $rednig liczbe
Swiattowodow na poziomie 2,5 na jeden zabieg.

W scenariuszu nowym w wariancie najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym oszacowania przeprowadzono
uwzgledniajgc dane literaturowe dotyczgce odsetka zabiegdéw wykonywanych z pojedynczg i ztozong trajektorig.
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W wariancie najbardziej prawdopodobnym zatozono, ze liczba swiattowodoéw uzytych w trakcie zabiegu wyniesie
1, 2, 3 lub 4 u odpowiednio 77,9%, 17,7%, 3,7% i 0,7% populacji (Shao 2020).

W wariancie maksymalnym zatozono, ze liczba swiattowoddéw uzytych w trakcie zabiegu wyniesie 1, 2, 3 lub 4
u odpowiednio 53,1%, 37,5%, 8,3% i 1,1% populacji (Shao 2020).

Prognozowang liczbe procedur w scenariuszu nowym przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 17).

Tabela 17. Szacowana liczba wykonanych procedur MRI-guided-LITT w kolejnych latach analizy

I rok Il rok 1l rok IV rok
Populacja catkowita 60 100 150 200
Wariant minimalny
Trajektoria pojedyncza (1 $wiattowod) 54 90 135 180
Trajektoria ztozona ($rednio 2,5 6 10 15 20
Swiattowodu)
Wariant najbardziej prawdopodobny
Trajektoria pojedyncza (1 swiattowod) 47 78 117 156
Trajektoria ztozona (2 Swiattowody) 11 17 26 35
Trajektoria ztozona (3 $wiattowody) 2 4 6 7
Trajektoria ztozona (4 Swiattowody) 0 1 1 2
Wariant maksymalny
Trajektoria pojedyncza (1 $wiattowdd) 32 53 80 106
Trajektoria ztozona (2 $wiattowody) 22 38 56 75
Trajektoria ztozona (3 $wiatlowody) 5 8 12 17
Trajektoria ztozona (4 $wiatlowody) 1 1 2 2

7.3.3. Koszt sSwiadczenia

Z uwagi na szczegoing charakterystyke wnioskowanej w KSOZ populacji, zatozono, ze technologig alternatywng
dla MRI-guided-LITT jest leczenie paliatywne (w populacji pacjentéw z nowotworami mézgu) lub farmakoterapia
(w populacji pacjentéw z martwicg poradiacyjng i padaczka lekooporng). Uwzgledniajgc wyniki skutecznosci dla
technologii MRI-guided-LITT (m.in. w zakresie OS, PFS, odsetka pacjentéw, u ktérych wystepuje nawrét napadow
padaczkowych, pacjentow ktérzy zmniejszyli stosowanie bgdz catkowicie odstawili leki przeciwpadaczkowe,
pacjentow, ktérzy odstawili sterydy) nalezy zatozyé, ze pacjenci po leczeniu za pomocg MRI-guided-LITT réwniez
wymagajg dodatkowego leczenia farmakologicznego/paliatywnego. Co wiecej nie ma badan, ktére pozwolityby
wnioskowac¢ o skutecznosci MRI-guided-LITT w dtugim okresie obserwacji. Uwzgledniajgc powyzsze, nalezy
podkreslié, ze zarbwno w scenariuszu istniejacym jak i w scenariuszu nowym generowane sg koszty opieki
paliatywnej oraz leczenia farmakologicznego.

Brakuje jednak wiarygodnych danych, ktére bytyby wystarczajgce do przeprowadzenia analizy poréwnania
kosztow opieki paliatywnej i leczenia farmakologicznego w obu scenariuszach. Biorgc pod uwage ww.
argumentacje postanowiono o ograniczeniu sie w analizie Agencji jedynie do kosztéw bezposrednio zwigzanych
z zabiegiem MRI-guided-LITT.

Koszt swiadczenia srédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI zatozono uwzgledniajgc koszt
hospitalizacji rozliczanych w ramach JGP A110, koszt badania MRI oraz koszt materiatbw jednorazowych
do MRI-guided-LITT, tj. koszt $wiatlowodéw (na podstawie Opinii Prezesa NFZ i KSOZ).

Zatozono, ze Srednia cena jednostki rozliczeniowej wyniesie 1,96 zt/pkt (dane na podstawie opinii Prezesa NFZ).

Koszt jednego $wiattowodu zatozono na podstawie KSOZ na poziomie 45 000 zt. Zatozono, ze liczba
Swiattowoddw wykorzystanych podczas zabiegu bedzie zalezata od liczby trajektorii, tj. zatozono, ze jeden
swiattowdd przypada na jedng trajektorie.

Zatozono, ze dostep do MRI musi by¢ zapewniony przez 8 godzin.

Zestawienie kosztow dla scenariusza nowego przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 18. Koszt MRI-guided-LITT

WS.420.10.2025

L.P. Komponent swiadczenia Wycena Cena za 1 pkt Wartosc¢ (zt)
punktowa (zh
1. JGP A110 Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe w 22 500 1,96 44 100,00
rozpoznaniu nowotworow ztosliwych
2. Badanie metodg rezonansu magnetycznego: badanie 7 448 1,96 14 598,08
czynnosciowe mozgu (8 x 931 pkt. = 7 448 pkt.)
3. Swiattowod - - 45 000,00

Komentarz analitykdw Agenciji

Koszty MRI oszacowano uwzgledniajac wycene punktowg MRI oraz czas trwania zabiegu (8 godzin).
Uwzgledniony w oszacowaniach czas trwania zabiegu nie jest rzeczywistym czasem wykorzystania MRI,
a czasem podczas ktérego musi by¢ zapewniony ciggty dostep do MRI. Zasadnym wydaje sie rozwazenie
alternatywnej metody finansowania MRI, ktéra uwzgledni rzeczywiste koszty.

7.3.4. Wyniki analizy

Wprowadzenie $wiadczenia MRI-guided-LITT

dodatkowym kosztem ptatnika publicznego w wysokosci:

e 0k 6,9 mIn zt (od okoto 6,6 min zt do okoto 7,8 min zt) w | roku analizy,

e 0k 11,6 min zt (od okoto 11,0 min zt do okoto 12,9 min zt) w Il roku analizy,

e 0k 17,4 min zt (od okoto 16,6 min zt do okoto 19,4 min zt) w Il roku analizy,

e 0k 23,2 min z} (od okoto 22,1 min zt do okoto 25,9 min zt) w IV roku analizy.

jako Swiadczenia gwarantowanego bedzie skutkowato

Zestawienie wynikow analizy w zakresie prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego dla rozwazanych
wariantow w 4-letnim horyzoncie czasowym przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 19. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajace z realizacji przedmiotowego swiadczenia

Analizowany wariant

Perspektywa NFZ

I rok Il rok ’ 1l rok IV rok
Scenariusz istniejacy
: 5 ] 3 :
Scenariusz nowy
Minimalny 6,6 min 11,0 min 16,6 min 22,1 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 5,6 min 9,3 min 14,0 min 18,7 min
MRI-guided-LITT — ztoZzona trajektoria 1,0 min 1,7 min 2,6 min 3,4 min
Najbardziej prawdopodobny 6,9 min 11,6 min 17,4 min 23,2 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 4,9 min 8,1 min 12,1 min 16,2 min
MRI-guided-LITT — ztoZzona trajektoria 2,0 min 3,5 min 5,3 min 7,0 min
Maksymalny 7,8 min 12,9 min 19,4 min 25,9 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 3,3min 5,5 min 8,3 min 11,0 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 4,5 min 7,4 min 11,1 min 14,9 min
Koszty inkrementalne
Minimalny 6,6 min 11,0 min 16,6 min 22,1 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 5,6 min 9,3 min 14,0 min 18,7 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 1,0 min 1,7 min 2,6 min 3,4 min
Najbardziej prawdopodobny 6,9 min 11,6 min 17,4 min 23,2 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 4,9 min 8,1 min 12,1 min 16,2 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 2,0 min 3,5 min 5,3 min 7,0 min
Maksymalny 7,8 min 12,9 min 19,4 min 25,9 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 3,3min 5,5 min 8,3 min 11,0 min
MRI-guided-LITT — ztoZzona trajektoria 4,5 min 7,4 min 11,1 min 14,9 min
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7.3.5. Ograniczenia

e Oszacowanie wielko$ci populacji w scenariuszu nowym ograniczono do oszacowan uwzgledniajgcych
obcigzenie systemu, tj. liczbe mozliwych do wykonania procedur MRI-guided-LITT. Nalezy miec
na uwadze, ze oszacowana wielko$¢ populacji kwalifikujgcej sie do przedmiotowego Swiadczenia jest
wyzsza, co w diuzszej perspektywie (w przypadku wzrostu liczby osrodkéw dysponujgcych systemem do
MRI-guided-LITT), bedzie wigzato sie ze wzrostem kosztéw ptatnika publicznego w przypadku
wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia.

e Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego. Nie wykonano analiz z innych perspektyw,
np. spotecznej lub finanséw publicznych.

e W analizie w scenariuszu istniejgcym i nowym nie uwzgledniono kosztow leczenia paliatywnego oraz
farmakologicznego.

e W analizie Agenc;ji nie uwzgledniono kosztéw zakupu systemu do MRI-guided-LITT.

e Koszt $wiattowodéw zatozono na podstawie danych wskazanych w KSOZ. Nie jest znana aktualna cena
materiatéw jednorazowych tego systemu.

e Niepewno$¢ oszacowania odsetka procedur z pojedynczg i ztozong trajektorig. Doswiadczenie innych
osrodkéow wskazuje, ze odsetek procedur z pojedynczg i ztozong trajektoria moze sie réznic
w poczgtkowym i pdzniejszym okresie wykonywania MRI-guided-LITT (spadek ilosci procedur ze ztozong
trajektorig w czasie).

7.3.6. Warianty dodatkowe analizy wptywu na budzet

Z uwagi fakt, ze podstawowa analiza wptywu na budzet w czteroletnim horyzoncie czasowym zostata ograniczona
do oszacowan opartych na aktualnym obcigzeniu systemu, tj. liczbie mozliwych do wykonania procedur MRI-
guided-LITT), bez uwzglednienia potencjalnej wielkosci populacji kwalifikujgcej sie do ocenianego swiadczenia,
przeprowadzono dodatkowg analize uwzgledniajgcg petng przepustowosé systemu.

Metodyka szacowania i wielkos¢ populacji zostaty opisane w rozdziale 7.3.2.

Warianty analizy oparto o alternatywne oszacowania liczby zabiegdw wykonanych z pojedyncza i zlozong
trajektoria.

Wariant 1. Liczba zabiegéw z pojedynczg i ztozong trajektorig zostata zatozona na podstawie KSOZ. Zatozono,
ze u 90% pacjentow zostanie wykonany zabieg z pojedynczg trajektorig, a u 10% pacjentdéw ze ztozona trajektoria.
W przypadku zabiegéw ze ztozong trajektorig zatozono srednig liczbe Swiattowoddw na poziomie 2,5 na jeden
zabieg.

Najwyzsze koszty zwigzane sg z finansowaniem MRI-guided-LITT w populacji pacjentéw z padaczkg lekooporna.
Inkrementalne koszty dla ptatnika publicznego wynikajgce z finansowania przedmiotowego swiadczenia w catej
wnioskowanej populacji wyniosg ok. 76,3 min w kolejnych latach analizy.

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z finansowania wnioskowanego $wiadczenia
w wariancie pierwszym przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 20. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego w podziale na subpopulacje w wariancie 1

Perspektywa NFZ
Analizowany wariant
I rok I Il rok ‘ 11l rok ‘ IV rok
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Pierwotny lub przerzutowy nowotwér mézgu 13,5 min 13,5 min 13,5 min 13,5 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 11,4 min 11,4 min 11,4 min 11,4 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 2,1 min 2,1 min 2,1 min 2,1 min
Martwica poradiacyjna 6,0 min 6,0 min 6,0 min 6,0 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 5,1 min 5,1 min 5,1 min 5,1 min
MRI-guided-LITT — ztoZzona trajektoria 0,9 min 0,9 min 0,9 min 0,9 min
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Padaczka lekooporna spowodowana zmianami epileptogennymi 56,8 min 56,8 min 56,8 min 56,8 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 48,1 min 48,1 min 48,1 min 48,1 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 8,7 min 8,7 min 8,7 min 8,7 min
Razem 76,3 min 76,3 min 76,3 min 76,3 min
Koszty inkrementalne
Pierwotny lub przerzutowy nowotwoér mézgu 13,5 min 13,5 min 13,5 min 13,5 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 11,4 min 11,4 min 11,4 min 11,4 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 2,1 min 2,1 min 2,1 min 2,1 min
Martwica poradiacyjna 6,0 min 6,0 min 6,0 min 6,0 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 5,1 min 5,1 min 5,1 min 5,1 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 0,9 min 0,9 min 0,9 min 0,9 min
Padaczka lekooporna spowodowana zmianami epileptogennymi 56,8 min 56,8 min 56,8 min 56,8 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 48,1 min 48,1 min 48,1 min 48,1 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 8,7 min 8,7 min 8,7 min 8,7 min
Razem 76,3 min 76,3 min 76,3 min 76,3 min

Wariant 2. lLiczba zabiegdw z pojedynczg i ztozong trajektorig zostata okreslona na podstawie danych
literaturowych. Zatozono, ze liczba swiattowodow uzytych w trakcie zabiegu wyniesie 1, 2, 3 lub 4 u odpowiednio
77,9%, 17,7%, 3,7% i 0,7% populacji (Shao 2020). Najwyzsze koszty zwigzane sg z finansowaniem MRI-guided-
LITT w populacji pacjentéw z padaczkag lekooporng. Inkrementalne koszty dla ptatnika publicznego wynikajgce
z finansowania przedmiotowego $wiadczenia w catej wnioskowanej populacji wyniosg ok. 80,2 min zt w kolejnych
latach analizy. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z finansowania wnioskowanego

Swiadczenia w wariancie drugim przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 21. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego w podziale na subpopulacje w wariancie 2

Analizowany wariant

Perspektywa NFZ

I rok Il rok 11l rok IV rok
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy
Pierwotny lub przerzutowy nowotwér mézgu 14,2 min 14,2 min 14,2 min 14,2 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 9,9 ,Im 9,9 ,Im 9,9 ,Im 9,9 ,Im
MRI-guided-LITT — ztoZzona trajektoria 4,3 min 4,3 min 4,3 min 4,3 min
Martwica poradiacyjna 6,3 min 6,3 min 6,3 min 6,3 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 4,5 min 4,5 min 4,5 min 4,5 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 1,9 min 1,9 min 1,9 min 1,9 min
Padaczka lekooporna spowodowana zmianami epileptogennymi 59,7 min 59,7 min 59,7 min 59,7 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 41,6 min 41,6 min 41,6 min 41,6 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 18,2 min 18,2 min 18,2 min 18,2 min
Razem 80,2 min 80,2 min 80,2 min 80,2 min
Koszty inkrementalne
Pierwotny lub przerzutowy nowotwoér mézgu 14,2 min 14,2 min 14,2 min 14,2 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 9,9 ,Im 9,9 ,Im 9,9 ,Im 9,9 ,Im
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 4,3 min 4,3 min 4,3 min 4,3 min
Martwica poradiacyjna 6,3 min 6,3 min 6,3 min 6,3 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 4,5 min 4,5 min 4,5 min 4,5 min
MRI-guided-LITT — ztoZzona trajektoria 1,9 min 1,9 min 1,9 min 1,9 min
Padaczka lekooporna spowodowana zmianami epileptogennymi 59,7 min 59,7 min 59,7 min 59,7 min
MRI-guided-LITT — pojedyncza trajektoria 41,6 min 41,6 min 41,6 min 41,6 min
MRI-guided-LITT — ztozona trajektoria 18,2 min 18,2 min 18,2 min 18,2 min
Razem 80,2 min 80,2 min 80,2 min 80,2 min
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8. Oceny analizowanej technologii medycznej w innych krajach

W celu identyfikacji szczegdtowych informacji dotyczacych wykorzystania srodmigzszowej laserowe] terapii
termicznej pod kontrolg MRI, dokonano przeszukania stron rzgdowych i instytucji w wybranych krajach:

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/,

e Walia — http://www.awmsg.org/,

¢ Irlandia — http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

e Kroélestwo Niderlandéw — http://www.zorginstituutnederland.nl/,
e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa — https://e-seimas.Irs.It/,

e Czechy — https://www.vzp.cz/,

¢ Norwegia — https://www.helsenorge.no/, https://www.fhi.no/,

e Dania — https://www.sundhed.dk/.

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogoélnodostepnej
przegladarki internetowej Google/Google Scholar, przy zastosowaniu stow kluczowych: LITT, MRI-guided-LITT,
srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI, termoablacja laserowa (w ttumaczeniu na jezyki
urzedowe ww. panstw) oraz Visualase, NeuroBlate.

W wyniku przeszukania odnaleziono pie¢ raportow HTA (Francja, Wielka Brytania, Norwegia, Kanada, Irlandia)
dotyczacych wykorzystania systemu VISUALASE oraz procedury MRI-guided-LITT w leczeniu padaczki lub
guzéw. Zestawienie podstawowych informacji przedstawiono w Tabela 22. Szczegdétowe informacje dotyczace
ocen analizowanej technologii w innych krajach przestawiono w zatgczniku (Tabela 49).

W pieciu raportach (HAS 2023, NICE 2020, HTAG 2019, FHI 2020, CADTH 2019) oceniano stosowanie
analizowanej technologii w padaczce lekoopornej, natomiast w dwdch populacji pacjentéow guzy moézgu
(FHI 2020, CADTH 2019).

HAS odniost sie pozytywnie do finansowania MRI-guided-LITT w leczeniu padaczki lekoopornej ogniskowej
u dzieci idorostych. Wedlug NICE ze wzgledu na powazne, cho¢ dobrze rozpoznane zagrozenia dla
bezpieczenstwa oraz ograniczong jako$¢é dowoddéw dotyczgcag skutecznosci, procedura powinna by¢ stosowana
wytgcznie w ramach specjalnych ustalen dotyczacych nadzoru klinicznego, $wiadomej zgody pacjenta oraz
audytu lub badan naukowych. W trzech raportach (FHI 2020, HTAG 2019, CADTH 2019) uznano,
ze niewystarczajgca jakos¢é dowoddw nie pozwala na wydanie rekomendacji. MRI-guided-LITT zostata uznana
za metode eksperymentalng, bez wystarczajgcych dowoddéw na skutecznosé i bezpieczenstwo i z istotnym
ryzykiem powiktan, z ograniczeniem jej dostepnosci do badan klinicznych (FHI 2020, HTAG 2019).

Wiekszos¢ instytucji (NICE 2020, FHI 2020, CADTH 2019, HTAG 2019) wskazuje na ograniczong jakosc¢
dostepnych dowodéw naukowych dotyczacych skutecznoéci i bezpieczehstwa ocenianej technologii. Brakuje
badan klinicznych z randomizacjg, a dostepne dane naukowe pochodzg gtéwnie z badan obserwacyjnych i serii
przypadkow. Jedynie Francja (HAS 2023) uznata skutecznos¢ MRI-guided-LITT (Visualase) za wystarczajaca
i przyznata jej istothg przewage terapeutyczng (ASA Il) wzgledem chirurgii resekcyjnej w leczeniu lekoopornej
padaczki ogniskowe;.

Najczesciej wskazywanym komparatorem byta chirurgia resekcyjna (HAS 2023, NICE 2020, HTAG 2019, CADTH
2019). Dodatkowo poréwnywano MRI-guided-LITT z biopsjg i radiochirurgig stereotaktyczng (CADTH 2019).
W raporcie FHI jako komparator wskazano obecne standardowe leczenie lub placebo.

CADTH przeprowadzit przeglagd systematyczny analiz ekonomicznych i powotujgc sie na publikacje Voigt 2016
wskazat na potencjalng optacalno$¢ MRI-guided-LITT w leczeniu glejakéw o wysokim stopniu ztosliwosci w trudno
dostepnych lokalizacjach. W raporcie HTAG przeprowadzono analize wptywu na budzet, wykazujgc wyzsze
koszty MRI-guided-LITT w poréwnaniu z resekcjg chirurgiczng. Pozostate instytucje nie przedstawity analiz
kosztowych lub uznaty, Zze brak jest wystarczajgcych danych do ich przeprowadzenia.
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NICE oraz HTAG zwrécity uwage na wymagania organizacyjne i szkoleniowe zwigzane z wykonywaniem MRI-
guided-LITT, wskazujac, ze procedura powinna by¢ wykonywana wytgcznie w osrodkach specjalistycznych.

Tabela 22. Zestawienie podstawowych informacji dotyczacych ocen analizowanej technologii w innych krajach

Instytucja, rok, Whioski koncowe Populacja docelowa i oceniane wskazanie Przedmiot oceny
kraj
HAS 2023 Pozytywna ocena. MRI-guided- Dzieci i dorosli z lekooporng padaczka MRI-guided-LITT
(Francja) LITT uznana za skuteczng i ogniskowg z dobrze zdefiniowang strefg wykonywana systemem
bezpieczng alternatywe dla resekcji epileptogenng i wysokim ryzykiem powikfan VISUALASE (Medtronic)
chirurgicznej w okreslonych operacyjnych lub czynnosciowych w przypadku
przypadkach epilepsiji. resekcji chirurgicznej przez kraniotomig (strefa
trudno dostepna i/lub potozona w poblizu
obszaréw elokwentnych mézgu).
NICE 2020 Ze wzgledu na powazne, cho¢ Pacjenci z padaczka, ktéra nie reaguje na MRI-guided-LITT
(Wielka dobrze rozpoznane zagrozenia dla leczenie farmakologiczne (padaczka
B - bezpieczenstwa oraz ograniczong lekooporna).
rytania) Y .
jako$¢ dowoddw dotyczgca
skutecznosci, procedura powinna
by¢ stosowana wytacznie w
ramach specjalnych ustalen
dotyczacych nadzoru klinicznego,
Swiadomej zgody pacjenta oraz
audytu lub badan naukowych.
FHI 2020 Niewystarczajgca jakos¢ Pacjenci z guzami wewnatrzczaszkowymi MRI-guided-LITT
(Norwegi dowodow do wydania oceny. (zaréwno ztosliwymi, jak i tagodnymi) lub (analiza na podstawie
gia) o )
pacjenci z padaczka. dokumentac;ji
dostarczonej przez
Medtronic (Visualase)
CADTH 2019 Niewystarczajgca jakos¢ Pacjenci z padaczka i/lub guzami mézgu. MRI-guided-LITT
(Kanada) dowodoéw do wydania oceny.
HTAG 2019 Niewystarczajaca jakos¢ Pacjenci z padaczka lekooporna. MRI-guided-LITT
; dowodoéw do wydania oceny. wykonywana systemem
(Irlandia) ; .
Visualase (Medtronic)

Wykaz skrétow: CADTH, Canadian Agency for Drugs Technologies in Health; FHI, Folkehelseinstituttet; G-BA, Gemeinsamer
Bubdesausschuss; HAS, Haute Autorité de Santé; HTAG, Health Technology Assessment Group; MRI-guided-LITT, $rodmigzszowa laserowa
terapia termiczna pod kontrola MRI (ang. magnetic resonance-guided laser interstitial thermal therapy); NICE, National Institute for Health

Care Excellence.
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9. Finansowanie ocenianej technologii w innych krajach

W dniach 01-02.10.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych
oraz finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

e Kroélestwo Niderlandéw — http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa — https://e-seimas.Irs.It/,

e Czechy - https://www.vzp.cz/,

¢ Norwegia — https://www.helsenorge.no/, https://www.fthi.no/,

e Dania — https://www.sundhed.dk/,

e Szwecja — https://www.regeringen.se/sveriges-regering/socialdepartementet/,
e |zrael — https://www.gov.il/.

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogoélnodostepnej
przegladarki internetowej Google/Google Scholar, przy zastosowaniu stéw kluczowych: LITT, MRI-guided-LITT,
srodmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI, termoablacja laserowa (w ttumaczeniu na jezyki
urzedowe ww. panstw).

Informacje dotyczace finansowania srodmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI ze $rodkow
publicznych przenalizowano w 11 krajach. Dla czterech krajow (Anglia, Francja, Niemcy) mozliwe byto
zweryfikowanie czy przedmiotowa technologia jest finansowana ze srodkéw publicznych, natomiast w o$miu
krajach nie udato sie zweryfikowa¢ finansowania analizowanej technologii.

MRI-guided-LITT finansowana jest w dwdch krajach (Francja, Anglia) u dzieci i dorostych z lekooporng padaczkg
ogniskowg. W zadnym z analizowanych panstw MRI-guided-LITT nie jest finansowana ze srodkéw publicznych
w populacji pacjentdw z nowotworami mézgu i martwicg poradiacyjng. Zestawienie szczegotowych informacji
dotyczacych finansowania analizowanej technologii w Anglii, Francji i Niemczech przestawiono w Tabela 23.

Eksperci kliniczni, do ktérych zwrdcita sie Agencja z prosbg o przygotowanie opinii eksperckich w przedmiotowej
sprawie, wskazali, iz oceniana technologia jest finansowana ze srodkéw publicznych w szesciu krajach: w dwoch
(Wielka Brytania, Francja) we wskazaniach dotyczgcych padaczki lekoopornej, natomiast w czterech (Szwecja,
Dania, Niemcy, Izrael) we wskazaniach dotyczgcych guzéw mdzgu.

Dodatkowo zidentyfikowano, ze procedury MRI-guided-LITT finansowane sg w USA przez prywatnych
ubezpieczycieli (Aetna, BlueShield). MRI-guided-LITT finansowany jest w leczeniu padaczki lekoopornej,
nawracajgcych glejakéw wielopostaciowych oraz nawrotéw przerzutowych guzéw moézgu oraz martwicy
popromiennej, gdy pacjenci nie kwalifikujg sie do kraniotomii i chirurgii resekcyjnej ze wzgledu na wysokie ryzyko
operacyjne lub lokalizacje guza w miejscu niedostepnym chirurgicznie (Aetna 2025). W Kalifornii ubezpieczyciel
BlueShield uznaje MRI-guided-LITT za metode eksperymentalng, ktéra moze by¢ finansowana we wskazaniach
neurologicznych, m. in. w leczeniu padaczki lekoopornej, pierwotnych i przerzutowych nowotworéw mézgu oraz
martwicy poradiacyjnej (BlueShield 2024).

Aetna i BlueShield wyodrebniajg dwie procedury: z pojedynczg (CPT 61736) i ztozong (CPT 61737) trajektoria:

» MRg-LITT z pojedynczg trajektorig w przypadku jednej prostej zmiany (ang. single trajectory for 1 simple
lesion),

» MRg-LITT ze ztozong trajektorig w przypadku zmian mnogich lub ztozonych (ang. multiple trajectories for
multiple or complex lesion(s)).
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Tabela 23. Informacje dotyczace finansowania analizowanej technologii w innych krajach

Kraj Finansowanie (Tak/Nie) Opis

Anglia | Tak Na podstawie dokumentu opublikowanego przez NHS (ang. National Health Service) England w
pazdzierniku 2022 roku, technologia MRI-guided-LITT zostata zatwierdzona do rutynowego
finansowania w Anglii w leczeniu lekoopornej padaczki ogniskowej u dzieci i dorostych.

o Terapia jest przeznaczona dla pacjentéw z ogniskowg padaczke lekooporng, zdefiniowang
jako brak kontroli napadéw po zastosowaniu co najmniej dwoch odpowiednich lekow
przeciwpadaczkowych w maksymalnych tolerowanych dawkach.

o Wskazania obejmujg: hamartoma podwzgorza, padaczka przysrodkowej czesci ptata
skroniowegdo, inne przypadki, gdzie resekcja chirurgiczna niesie wysokie ryzyko
uszkodzenia struktur mézgu (np. mowy, pamieci, wzroku, funkcji motorycznych).

e Pacjenci muszg zosta¢ przebadani w osrodku chirurgii padaczki, w tym z uzyciem cyfrowej
wideometrii EEG oraz rezonansu magnetycznego a takze ocenieni przez wielodyscyplinarny
zespot obejmujgcy m.in. neurologa, neurofizjologa, neurochirurga, neuroradiologa,
neuropsychologa i psychiatre. Zespdt musi sktadac sie z cztonkéw pochodzacych z wigce;j
niz jednego osrodka specjalistycznego.

o Zabiegi mogg by¢ wykonywane wytgcznie w wyspecjalizowanych osrodkach chirurgii
padaczki, a ich efektywno$¢ podlega monitorowaniu.

¢ MRI-guided-LITT stanowi bezpieczng i minimalnie inwazyjng alternatywe dla klasyczne;j
neurochirurgii, szczegdlnie w przypadkach, gdy operacja resekcyjna wigzataby sie z
wysokim ryzykiem powiktan neurologicznych.

o NHS szacuje, ze mniej niz 3% pacjentéw z nowo rozpoznang padaczkg moze kwalifikowac sie
do tej terapii, w tym okoto 20 oséb rocznie z hamartoma podwzgérza.

Francja | Tak System termoablacji laserowej pod kontrolg rezonansu magnetycznego VISUALASE firmy
MEDTRONIC France znajduje sie w wykazie wyrobdw i $wiadczen objetych refundacja.

Wskazania: dzieci i dorosli z lekooporng padaczka ogniskowg z dobrze zdefiniowang strefa
epileptogenng i wysokim ryzykiem powiktan operacyjnych lub czynnosciowych w
przypadku resekcji chirurgicznej przez kraniotomie (strefa trudno dostepna i/lub potozona w
poblizu obszaréw elokwentnych mozgu).

Decyzja o leczeniu pacjenta za pomocg termoablacji laserowej pod kontrolg rezonansu
magnetycznego musi zosta¢ podjeta podczas wielodyscyplinarnego spotkania konsultacyjnego w
zakresie chirurgii padaczki. W spotkaniu musi uczestniczy¢ o$rodek koordynujacy, cztonkowski
lub posiadajgcy kompetencje w obszarze choréb rzadkich, nalezacy do krajowej sieci
referencyjnych osrodkéw leczenia rzadkich postaci padaczki. Decyzja musi by¢ poprzedzona
oceng ryzyka kraniotomii. Ostateczna decyzja podejmowana jest wspdlnie z pacjentem.

W celu zaplanowania implantacji systemu wykonywana jest przedoperacyjna tomografia
komputerowa, natomiast Srédoperacyjne badanie rezonansem magnetycznym stuzy do
monitorowania temperatury w czasie rzeczywistym podczas ablacji zmiany.

Rozporzadzenie z 25 stycznia 2025 r. okresla takze warunki realizacji procedury, tj. wymagania
wobec zespotu medycznego, osrodka i wymogi techniczne.

Refundacja obejmuje dwie sondy laserowe VISUALASE VCLAS z kofncéwka dyfuzyjng widkna
laserowego o diugosci 3 mm (kod: 9735559) i 10 mm (kod: 9735560).

Wysokos$¢ refundacii: 13 320 EUR (56 702 PLN).
Refundacja obowiazuje do 15 lutego 2030 r.

Niemcy | Nie W dokumencie z 15 maja 2025 r. dotyczycgcym réznych metod leczenia uznanych przez G-BA
(niem. Gemeinsamer Bundesausschuss) w ramach niemieckiej publicznej opieki zdrowotnej LITT
zostat przypisany do zatgcznika Il (niem. Anlage 1l), czyli do wykazu metod, ktére po ocenie nie
spetnity kryteriéw i nie sg finansowane w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego.

Wykaz skrétow: EEG, elektroencefalografia; G-BA, Gemeinsamer Bundesausschuss); LITT, srodmigzszowa laserowa terapia termiczna
(ang. laser interstitial thermal therapy); MRI-guided-LITT, $rédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (ang. magnetic
resonance-gquided laser interstitial thermal therapy); NHS, National Health Service.

1 EUR=4,2569 PLN, kurs $redni walut obcych NBP — Tabela A z 09.10.2025 r.
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11. Zataczniki
11.1. Analiza kliniczna

11.1.1. Strategie wyszukiwania publikaciji

Tabela 25. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data wyszukiwania: 11.07.2025 r.

WS.420.10.2025

Nr Kwerenda w';:ﬁ?:w
1 "brain diseases"[MeSH Terms] 1519 555
2 "brain neoplasms"[MeSH Terms] 183 552
3 glioblastoma[MeSH Terms] 36 735
4 glioma[MeSH Terms] 107 825
5 astrocytoma[Mesh Terms] 49 199
6 meningioma[MeSH Terms] 22 547
7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 1566 132
8 intracranial 212 823
9 "intra cranial" 1283
10 brain 2 504 461
11 "cerebral meninges" 81
12 #8 or #9 or #10 or #11 2616 201
13 neoplasm 4224 919
14 neoplasm* 3527 615
15 neoplasms 4224 919
16 tumor 5136 819
17 tumors 5136 819
18 tumor* 2 604 065
19 cancer 5385 788
20 cancers 5385788
21 cancer” 3412 006
22 metastase 447 730
23 metastases 447 730
24 lesion 1 045 551
25 lesions 1045 551
26 lesion* 1054 130
27 "radiation necrosis" 2033
28 radionecrosis 1312
29 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 6 688 514
30 #12 and #29 499 821
31 brainstem 290 331
32 cerebellum 102 750
33 "posterior fossa" 11 504
34 "posterior cranial fossa" 6 360
35 "medulla oblongata" 21272
36 pons 43 330
37 midbrain 87 171
38 #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 355732
39 #29 and #38 80 358
40 glioma 133 636
41 gliomas 133 636
42 glioma* 89 188
43 "glial cell" 15 206
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Nr Kwerenda wl;(lrffl:):w
44 glioblastoma 63 442
45 glioblastomas 63 442
46 astrocytoma 57 469
47 astrocytomas 57 469
48 astroglioma 55 379
49 astrogliomas 55379
50 meningioma 32 093
51 meningiomas 32 093
52 meningiomatosis 29 653
53 meningiomatoses 29 640
54 #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or #53 190 760
55 #7 or #30 or #39 or #54 1833477
56 Lymphangioma[MeSH Terms] 6 235
57 lymphangioma 7935
58 lymphangiomas 7935
59 lymphangioendothelioma 7 699
60 lymphangioendotheliomas 7 691
61 "lymphatic endothelioma" 1
62 "lymphatic endotheliomas" 7 691
63 "cavernous lymphangioma" 169
64 "cavernous lymphangiomas" 26
65 #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #64 7 944
66 hemangioma[MeSH Terms] 38 196
67 angioma 46 259
68 hemangioma 48 323
69 hemangiomas 48 323
70 haemangioma 48 323
7 chorioangioma 44510
72 chorioangiomas 44510
73 chorangioma 44 481
74 chorangiomas 44 481
75 #66 or #67 or #68 or #69 or #70 or #71 or #72 or #73 or #74 50 161
76 "Epilepsy"[MeSH Terms] 133650
77 Epilepsy 195 519
78 Epilepsies 195 519
79 epileptic 205350
80 seizure 185 917
81 seizures 185 917
82 "falling sickness" 26
83 aura 203 518
84 auras 195 032
85 #76 or #77 or #78 or #79 or #80 or #81 or #82 or #83 or #84 302 139
86 malformation 1188 342
87 malformations 1188 342
88 abnormalities 1591 203
89 abnormality 1591 203
90 anomalies 774 859
91 defect 1294 726
92 defects 1294 726
93 #86 or #87 or #88 or #89 or #90 or #91 or #92 2183 037
94 "congenital brain" 630
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Liczba
Nr Kwerenda wynikéw

95 #93 and #94 454
96 "cerebral vessels" 3906
97 "cerebral vasculature” 2 362
98 "brain vessels" 921
99 #96 or #97 or #98 6 988
100 #93 and #99 934
101 #55 or #65 or #75 or #85 or #95 or #100 1999 373
102 "laser interstitial thermal therap™" 795
103 "laser interstitial thermotherap™" 68
104 "laser induced thermal therap™" 102
105 "laser induced thermotherap™ 199
106 "laser thermal therap™" 40
107 "laser thermotherap*" 89
108 "interstitial laser ablation" 57
109 "stereotactic laser ablation" 109
110 "stereotactic laser amygdalohippocampotomy" 28
111 LITT 2808
112 MRgLITT 167
113 #102 or #103 or #104 or #105 or #106 or #107 or #108 or #109 or #110 or #111 or #112 3422
114 #101 and #113 1179
115 "systematic"[filter] OR "meta-analysis"[pt] OR "meta-analysis as topic"[mh] OR "meta analy*"[tw] OR 799 831

metanaly*[tw] OR metaanaly*[tw] OR "met analy*"[tw] OR "integrative research"[tiab] OR "integrative

review*"[tiab] OR "integrative overview*"[tiab] OR "research integration*"[tiab] OR "research overview*"[tiab] OR

"collaborative review*"[tiab] OR "collaborative overview*"[tiab] OR "systematic review"[pt] OR "systematic

reviews as topic"[mh] OR "systematic review*"[tiab] OR "technology assessment*"[tiab] OR "technology

overview*"[tiab] OR "technology appraisal*"[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical'[mh] OR HTA[tiab]

OR HTAs[tiab] OR "comparative efficacy"[tiab] OR "comparative effectiveness"[tiab] OR "outcomes

research"[tiab] OR "indirect comparison*"[tiab] OR "Bayesian comparison"[tiab] OR (("indirect treatment"[tiab] OR

"mixed-treatment"[tiab]) AND comparison*[tiab]) OR Embase*[tiab] OR Cinahl*[tiab] OR "systematic

overview*"[tiab] OR "methodological overview*"[tiab] OR "methodologic overview*"[tiab] OR "methodological

review*"[tiab] OR "methodologic review*"[tiab] OR "quantitative review*"[tiab] OR "quantitative overview*"[tiab]

OR "quantitative synthes*"[tiab] OR "pooled analy*"[tiab] OR Cochrane[tiab] OR Medline[tiab] OR Pubmed]tiab]

OR Medlars[tiab] OR handsearch*[tiab] OR "hand search*"[tiab] OR "meta-regression*"[tiab] OR

metaregression®[tiab] OR "data synthes*"[tiab] OR "data extraction"[tiab] OR "data abstraction*"[tiab] OR "mantel

haenszel"[tiab] OR peto[tiab] OR "der-simonian"[tiab] OR dersimonian[tiab] OR "fixed effect*"[tiab] OR "multiple

treatment comparison"[tiab] OR "mixed treatment meta-analys*'[tiab] OR "umbrella review*"[tiab] OR (("multiple

paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR (("multi-paramet*"[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab]))

OR ((multiparameter*[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR "Cochrane Database Syst Rev"[Journal] OR

"health technology assessment winchester, england"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess (Full Rep)"[Journal]

OR "Evid Rep Technol Assess (Summ)"[Journal] OR "Int J Technol Assess Health Care"[Journal] OR "GMS

Health Technol Assess"[Journal] OR "Health Technol Assess (Rockv)"[Journal] OR "Health Technol Assess

Rep"[Journal]
116 #114 and #115 92
Tabela 26. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid). Data wyszukiwania: 11.07.2025 r.

Liczba
Nr Kwerenda wynikéw

1 exp brain disease/ 3020 876
2 exp brain tumor/ 252 903
3 exp glioblastoma/ 106 138
4 exp glioma/ 202 258
5 exp astrocytoma/ 126 867
6 exp meningioma/ 41 379
7 1or2or3ord4or5o0r6 3169 428
8 intracranial.af. 242 559
9 "intra cranial".af. 2632
10 brain.af. 3010 252
11 "cerebral meninges".af. 101
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Nr Kwerenda wl;(lrffl:):w
12 8or9or10or11 3 086 621
13 neoplasm.af. 991 322
14 "neoplasm*".af. 1186 457
15 neoplasms.af. 258 501
16 tumor.af. 3934 698
17 tumors.af. 1127 858
18 "tumor*".af. 4241780
19 cancer.af. 6 378 635
20 cancers.af. 627 087
21 "cancer™".af. 6 444 808
22 metastase.af. 18
23 metastases.af. 31583
24 lesion.af. 729 58
25 lesions.af. 1109 123
26 "lesion*".af. 1545 834
27 "radiation necrosis".af. 7034
28 radionecrosis.af. 2087
29 13 or14 or150r16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 8 789 604
30 12 and 29 691 876
31 brainstem.af. 79 46
32 cerebellum.af. 147 976
33 "posterior fossa".af. 19 851
34 "posterior cranial fossa".af. 5186
35 "medulla oblongata".af. 17 564
36 pons.af. 41779
37 midbrain.af. 34 48
38 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 295 148
39 29 and 38 7575
40 glioma.af. 132 065
41 gliomas.af. 52 586
42 "glioma*".af. 140 147
43 "glial cell".af. 28 537
44 glioblastoma.af. 119174
45 glioblastomas.af. 12192
46 astrocytoma.af. 38 369
47 astrocytomas.af. 11 061
48 astroglioma.af. 292
49 astrogliomas.af. 31
50 meningioma.af. 44 053
51 meningiomas.af. 19734
52 meningiomatosis.af. 123
53 meningiomatoses.af. 0
54 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 288 772
55 7 or 30 or 39 or 54 3410 876
56 exp lymphangioma/ 10 738
57 lymphangioma.af. 10 409
58 lymphangiomas.af. 1851
59 lymphangioendothelioma.af. 76
60 lymphangioendotheliomas.af. 0
61 "lymphatic endothelioma".af. 1
62 "lymphatic endotheliomas".af. 0
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Nr Kwerenda wl;(lrffl:):w
63 "cavernous lymphangioma".af. 282
64 "cavernous lymphangiomas".af. 32
65 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 11 649
66 exp hemangioma/ 73 623
67 hemangioma.af. 50 42
68 angioma.af. 6 929
69 hemangiomas.af. 12 149
70 haemangioma.af. 4273
7 chorioangioma.af. 539
72 chorioangiomas.af. 169
73 chorangioma.af. 169
74 chorangiomas.af. 85
75 66 or 67 or 68 or 69 or 70 or 71 or 72 or 73 or 74 80 947
76 exp epilepsy/ 312 311
77 Epilepsy.af. 291 09
78 Epilepsies.af. 14 963
79 epileptic.af. 121 008
80 seizure.af. 286 602
81 seizures.af. 185672
82 "falling sickness".af. 36
83 aura.af. 21 368
84 auras.af. 1648
85 76 or 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84 512 437
86 malformation.af. 428 147
87 malformations.af. 106 274
88 abnormalities.af. 594 291
89 abnormality.af. 176 815
90 anomalies.af. 147 344
91 defect.af. 764 947
92 defects.af. 440 195
93 86 or 87 or 88 or 89 or 90 or 91 or 92 2081400
94 "congenital brain".af. 949
95 93 and 94 670
96 "cerebral vessels".af. 5282
97 "cerebral vasculature".af. 3254
98 "brain vessels".af. 1298
99 96 or 97 or 98 9539
100 93 and 99 1443
101 55 or 65 or 75 or 85 or 95 or 100 3519 662
102 "laser interstitial thermal therap* ".af. 1201
103 "laser interstitial thermotherap* ".af. 113
104 "laser induced thermal therap* ".af. 164
105 "laser induced thermotherap* ".af. 287
106 "laser thermal therap* ".af. 59
107 "laser thermotherap* ".af. 623
108 "interstitial laser ablation".af. 81
109 "stereotactic laser ablation".af. 176
110 "stereotactic laser amygdalohippocampotomy".af. 49
111 LITT.af. 3452
112 MRgLITT.af. 209
113 102 or 103 or 104 or 105 or 106 or 107 or 108 or 109 or 110 or 111 or 112 4 691
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Nr Kwerenda w';;ﬁ?:w
114 101 and 113 192
115 review.pt. 3 386 386
116 meta-analysis/ or systematic review/ or systematic reviews as topic/ or meta-analysis as topic/ or "meta analysis 770 602

(topic)"/ or "systematic review (topic)"/ or exp technology assessment, biomedical/ or network meta-analysis/
117 ((systematic* adj3 (review™ or overview*)) or (methodologic* adj3 (review™* or overview®))).ti,ab,kf. 509 781
118 ((quantitative adj3 (review™ or overview” or synthes*)) or (research adj3 (integrati* or overview®))).ti,ab,kf. 23 096
119 ((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative adj3 (review* or overview*)) or (pool* adj3 66 219
analy*)).ti,ab,kf.
120 (data synthes* or data extraction* or data abstraction*).ti,ab,kf. 63 363
121 (handsearch* or hand search*).ti,ab,kf. 14 69
122 (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or fixed effect* or latin square*).ti,ab kf. 55 655
123 (met analy* or metanaly™ or technology assessment™ or HTA or HTAs or technology overview* or technology 24 54
appraisal*).ti,ab,kf.
124 (meta regression* or metaregression®).ti,ab,kf. 22778
125 (meta-analy* or metaanaly™ or systematic review* or biomedical technology assessment* or bio-medical 908 095
technology assessment*).mp,hw.
126 (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or cinahl).ti,ab,hw. 560 859
127 (cochrane or (health adj2 technology assessment) or evidence report).jw. 32 899
128 (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab,kf. 33 367
129 (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab,kf. 18 513
130 ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment or bayesian) adj3 comparison*).ti,ab kf. 8 907
131 (multi* adj3 treatment adj3 comparison®).ti,ab,kf. 485
132 (mixed adj3 treatment adj3 (meta-analy* or metaanaly*)).ti,ab,kf. 267
133 umbrella review™ ti,ab,kf. 3009
134 (multi* adj2 paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 37
135 (multiparamet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 22
136 (multi-paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab kf. 31
137 or/115-136 4 151 586
138 114 and 137 386
Tabela 27. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library. Data wyszukiwania: 11.07.2025 r.

Nr Kwerenda wl;/lrflzlf:w
#1 MeSH descriptor: [Brain Diseases] explode all trees 64 473
#2 MeSH descriptor: [Brain Neoplasms] explode all trees 3210
#3 MeSH descriptor: [Glioblastoma] explode all trees 1076
#4 MeSH descriptor: [Glioma] explode all trees 2072
#5 MeSH descriptor: [Astrocytoma] explode all trees 1212
#6 MeSH descriptor: [Meningioma] explode all trees 114
#7 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 65 283
#8 (intracranial) (Word variations have been searched) 11 383
#9 ("intra cranial") (Word variations have been searched) 191
#10 (brain) (Word variations have been searched) 94 014
#11 ("cerebral meninges") (Word variations have been searched) 21
#12 #8 or #9 or #10 or #11 99 116
#13 (neoplasm) (Word variations have been searched) 126 919
#14 (neoplasm®) (Word variations have been searched) 126 964
#15 (neoplasms) (Word variations have been searched) 126 925
#16 (tumor) (Word variations have been searched) 103 345
#17 (tumors) (Word variations have been searched) 103 359
#18 (tumor*) (Word variations have been searched) 93 766
#19 (cancer) (Word variations have been searched) 247 318
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Nr Kwerenda wl;(lrffl:):w
#20 (cancers) (Word variations have been searched) 247 274
#21 (cancer*) (Word variations have been searched) 247 528
#22 (metastase) (Word variations have been searched) 14 695
#23 (metastases) (Word variations have been searched) 14 703
#24 (lesion) (Word variations have been searched) 63 194
#25 (lesions) (Word variations have been searched) 63 227
#26 (lesion*) (Word variations have been searched) 63 332
#27 ("radiation necrosis") (Word variations have been searched) 196
#28 (radionecrosis) (Word variations have been searched) 93
#29 #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 336 927
#30 #12 and #29 17 461
#31 (brainstem) (Word variations have been searched) 1452
#32 (cerebellum) (Word variations have been searched) 2026
#33 ("posterior fossa") (Word variations have been searched) 275
#34 ("posterior cranial fossa") (Word variations have been searched) 42
#35 ("medulla oblongata") (Word variations have been searched) 72
#36 (pons) (Word variations have been searched) 10 687
#37 (midbrain) (Word variations have been searched) 330
#38 #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 14 434
#39 #29 and #38 2749
#40 (glioma) (Word variations have been searched) 2371
#41 (gliomas) (Word variations have been searched) 2 369
#42 (gliomas) (Word variations have been searched) 2 369
#43 (glioma*) 2 381
#44 ("glial cell") (Word variations have been searched) 252
#45 (glioblastoma) (Word variations have been searched) 2859
#46 (glioblastomas) (Word variations have been searched) 2859
#47 (astrocytoma) (Word variations have been searched) 723
#48 (astrocytomas) (Word variations have been searched) 723
#49 (astroglioma) (Word variations have been searched) 0
#50 (astrogliomas) (Word variations have been searched) 0
#51 (meningioma) (Word variations have been searched) 393
#52 (meningiomas) (Word variations have been searched) 393
#53 (meningiomatosis) (Word variations have been searched) 0
#54 (#40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or #53) 5105
#55 #7 or #30 or #39 or #54 81585
#56 MeSH descriptor: [Lymphangioma] explode all trees 16
#57 ("lymphangioma") (Word variations have been searched) 46
#58 (Lymphangiomas) (Word variations have been searched) 46
#59 (lymphangioendothelioma) (Word variations have been searched) 1
#60 (lymphangioendotheliomas) (Word variations have been searched) 1
#61 ("lymphatic endothelioma") (Word variations have been searched) 0
#62 ("lymphatic endotheliomas") (Word variations have been searched) 0
#63 ("cavernous lymphangioma") (Word variations have been searched) 1
#64 ("cavernous lymphangiomas") (Word variations have been searched) 1
#65 #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #64 46
#66 MeSH descriptor: [Hemangioma] explode all trees 245
#67 (hemangioma) (Word variations have been searched) 573
#68 (angioma) (Word variations have been searched) 61
#69 (hemangiomas) (Word variations have been searched) 572
#70 (haemangioma) (Word variations have been searched) 573

80/133



Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

ramach leczenia szpitalnego

WS.420.10.2025

Nr Kwerenda wl;(lrffl:):w
#71 (chorioangioma) (Word variations have been searched) 0
#72 (chorioangiomas) (Word variations have been searched) 0
#73 (chorangioma) (Word variations have been searched) 0
#74 (chorangiomas) (Word variations have been searched) 0
#75 #66 or #67 or #68 or #69 or #70 or #71 or #72 or #73 or #74 638
#76 MeSH descriptor: [Epilepsy] explode all trees 3522
#17 ("epilepsy") (Word variations have been searched) 10 441
#78 ("epilepsies") (Word variations have been searched) 10 434
#79 (epileptic) (Word variations have been searched) 2741
#80 (seizure) (Word variations have been searched) 11755
#81 (seizures) (Word variations have been searched) 11758
#82 ("falling sickness") (Word variations have been searched) 11
#83 (aura) (Word variations have been searched) 2297
#84 (auras) (Word variations have been searched) 2113
#85 #76 or #77 or #78 or #79 or #80 or #81 or #82 or #83 or #84 19 201
#86 (malformation) (Word variations have been searched) 5430
#87 (malformations) (Word variations have been searched) 5432
#88 (abnormalities) (Word variations have been searched) 52 449
#89 (abnormality) (Word variations have been searched) 52 414
#90 (anomalies) (Word variations have been searched) 2 667
#91 (defect) (Word variations have been searched) 26 095
#92 (defects) (Word variations have been searched) 26 107
#93 #86 or #87 or #88 or #89 or #90 or #91 or #92 81121
#94 ("congenital brain") (Word variations have been searched) 17
#95 #93 and #94 9
#96 ("cerebral vessels") (Word variations have been searched) 189
#97 ("cerebral vasculature") (Word variations have been searched) 74
#98 ("brain vessels") (Word variations have been searched) 22
#99 #96 or #97 or #98 274
#100 #93 and #99 33
#101 #55 or #65 or #75 or #85 or #95 or #100 95 302
#102 ("laser interstitial thermal") (Word variations have been searched) 19
#103 ("laser interstitial thermotherapy") (Word variations have been searched) 2
#104 ("laser induced thermal") (Word variations have been searched) 3
#105 ("laser induced thermotherapy") (Word variations have been searched) 13
#106 ("laser-induced thermotherapy") (Word variations have been searched) 13
#107 ("laser thermal therapy") (Word variations have been searched) 1
#108 ("laser thermotherapy") (Word variations have been searched) 10
#109 ("interstitial laser ablation") (Word variations have been searched) 4
#110 ("stereotactic laser ablation") (Word variations have been searched) 1
#111 ("stereotactic laser amygdalohippocampotomy") (Word variations have been searched) 0
#112 (LITT) (Word variations have been searched) 225
#113 (MRgLITT) (Word variations have been searched) 3
#114 MeSH descriptor: [Laser Therapy] explode all trees 6 023
#115 #102 or #103 or #104 or #105 or #106 or #107 or #108 or #109 or #110 or #111 or #112 or #113 or #114 6 266
#116 #101 and #115 121

Cochrane Reviews matching "#116 - #101 and #115" 15
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11.1.2. Diagram selekcji badan

WS.420.1

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:

Pubmed: n = 92 Usuniete duplikaty:
Embase: n = 386
Cochrane: n=15 n=93

tacznie: n = 493

Publikacje analizowane na podstawie

> Publikacje wykluczone:
tytutdw i streszczen: n = 400 n =327
Publikacje analizowane na podstawie Publikacje wykluczone:
Petnych tekstéw: n =73 n=55
Niewtasciwa populacja: 3
Niewtasciwe punkty kofcowe: 2
Niewtasciwy typ publikacji: 15
Publikacje wtgczone do analizy: Brak dostepu do petnego tekstu
publikacji: 16
n=18
Inne: 19

11.1.3. Ocena badan wtérnych w skali AMSTAR 2

Tabela 28. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Gecici 2024 w skali AMSTAR 2

0.2025

heterogenicznos$¢ wynikow?

Pytanie Gecici 2024
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka bledu systematycznego (ang. risk of TAK
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrodta finansowania dla poszczegdélnych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy NIE
wynikéw? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wplyw RoB w poszczegdlnych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia TAK
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
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Pytanie

Gecici 2024

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

NIE

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

NISKA

Tabela 29. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Seaton 2025 w skali AMSTAR 2

wiaczonych do przegladu?

Pytanie Seaton 2025
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK?
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] NIE
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? NIE
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czegsciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of Czesciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoinych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegdélnych badan NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy
wynikow? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono
metaanalizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych

Nie przeprowadzono

heterogenicznos¢ wynikow?

badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow? metaanalizy
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegoélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie NIE

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene

Nie przeprowadzono

finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej metaanalizy
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 30. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Alkazemi 2023 w skali AMSTAR 2

wynikéw? [Kluczowa domena]

Pytanie Alkazemi 2023
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK?
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwoéch analitykow? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwoch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadng charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of Czesciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
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Pytanie

Alkazemi 2023

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?

TAK

13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ omowienia
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]

NIE

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie
heterogenicznos¢ wynikow?

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

TAK

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 31. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Chen 2021 w

skali AMSTAR 2

Pytanie Chen 2021
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa TAK
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of Czegsciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrodta finansowania dla poszczegdélnych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikow? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegdlnych | NIE
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowana w przegladzie TAK
heterogenicznos$¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene NIE
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?
Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

Tabela 32. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego O’Halloran 2023 w skali AMSTAR 2

Pytanie O’Halloran 2023
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? NIE
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwoch analitykow? NIE
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajgco doktadna charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
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Pytanie O’Halloran 2023
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka bledu systematycznego (ang. risk of Czesciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoinych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikow? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ omowienia TAK
wynikow przegladu? [Kluczowa domenal]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
heterogenicznos¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?
Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

Tabela 33. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Sabahi 2022

w skali AMSTAR 2

wiaczonych do przegladu?

Pytanie Sabahi 2022
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK
Czesci TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] zesciowo
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwoéch analitykow? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajgco doktadna charakterystyke badan wtagczonych do przegladu? NIE
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of NIE
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy
wynikéw? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono meta-
analizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?

Nie przeprowadzono meta-
analizy

heterogenicznos¢ wynikow?

13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie NIE

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono meta-
analizy

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 34. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Vetkas 2023

w skali AMSTAR 2

Pytanie Vetkas 2023
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w NIE
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
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wiaczonych do przegladu?

Pytanie Vetkas 2023
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwoéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? NIE
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadng charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka bledu systematycznego (ang. risk of NIE
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy
wynikow? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono meta-
analizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?

Nie przeprowadzono meta-
analizy

heterogenicznos¢ wynikow?

13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegoélnych badan w przypadku interpretacji/ omoéwienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domenal]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie NIE

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono meta-
analizy

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKI

Tabela 35. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Ahmed 2024 w skali AMSTAR 2

finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Pytanie Ahmed 2024
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? NIE
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wiagczonych do przegladu? TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of Czesciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrodta finansowania dla poszczegdlnych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikow? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegdinych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domenal]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
heterogenicznos$¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu interesow, w tym TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA
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Tabela 36. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Brenner 2024 w skali AMSTAR 2

finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Pytanie Brenner 2024
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadng charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of Czesciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy NIE
wynikéw? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegdlnych | NIE
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domenal]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie NIE
heterogenicznos$¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 37. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Brotis 2024 w skali AMSTAR 2

prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

Pytanie Brotis 2024
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwoéch analitykow? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajgco doktadna charakterystyke badan wtagczonych do przegladu? TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of NIE
bias, RoB) dla poszczegolnych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikéw? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych | NIE
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ omowienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
heterogenicznos¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowa synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
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Pytanie Brotis 2024

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym NIE
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 38. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Ekuman 2024 w skali AMSTAR 2

Pytanie Ekuman 2024
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w TAK

przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]

3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK

4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK

6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK

7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE

domena]

8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of TAK

bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]

10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegdélnych badan NIE
wiaczonych do przegladu?

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikéw? [Kluczowa domena]

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegdinych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?

13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia TAK
wynikow przegladu? [Kluczowa domenal]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowana w przegladzie TAK
heterogenicznos$¢ wynikow?

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

16. Czy przedstawiono informacje o zrodtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

Tabela 39. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Li 2023 w skali AMSTAR 2

Pytanie Li 2023
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK

przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]

3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiagczonych do przegladu? NIE

4. Czy przeprowadzono kompleksowa strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwoéch analitykow? TAK

6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK

7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE

domena]

8. Czy przedstawiono wystarczajgco doktadna charakterystyke badan wiaczonych do przegladu? TAK

9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of TAK

bias, RoB) dla poszczegolnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]

10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikéw? [Kluczowa domena]

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wplyw RoB w poszczegdélnych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
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Pytanie Li 2023
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdlnych badan w przypadku interpretacji/ omowienia TAK
wynikéw przegladu? [Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
heterogenicznos$¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednig ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?
Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

Tabela 40. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Ogasawara 2022 w skali AMSTAR 2

wiaczonych do przegladu?

Pytanie Ogasawara 2022
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan witaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwoéch analitykow? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajgco doktadna charakterystyke badan wtagczonych do przegladu? TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka bledu systematycznego (ang. risk of TAK
bias, RoB) dla poszczegoinych badan wigczonych do przegladu? [Kluczowa domena]
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy
wynikow? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono
meta-analizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych

Nie przeprowadzono

heterogenicznos¢ wynikow?

badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow? meta-analizy
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegolnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia TAK
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikow, to czy zamieszczono odpowiednia ocene

Nie przeprowadzono

prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej meta-analizy
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

Tabela 41. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Yousefi 2022 w skali AMSTAR 2

bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]

Pytanie Yousefi 2022
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w NIE
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] NIE
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wtaczonych do przegladu? TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of NIE
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Pytanie

Yousefi 2022

10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan
wiaczonych do przegladu?

NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy
wynikow? [Kluczowa domena]

Nie przeprowadzono
meta-analizy

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wptyw RoB w poszczegélnych

Nie przeprowadzono

heterogenicznos¢ wynikow?

badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow? meta-analizy
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegdélnych badan w przypadku interpretacji/ omowienia NIE
wynikow przegladu? [Kluczowa domenal]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie NIE

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednig ocene

Nie przeprowadzono

finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej meta-analizy
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 42. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Dong 2025 w

skali AMSTAR 2

finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Pytanie Dong 2025
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan witaczonych do przegladu? TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajgco dokladng charakterystyke badan wtaczonych do przegladu? NIE
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka bledu systematycznego (ang. risk of | Czesciowo tak
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena] NIE
10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikow? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wplyw RoB w poszczegélnych | NIE
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegoélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia NIE
wynikow przegladu?[Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowana w przegladzie TAK
heterogenicznos¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednig ocene NIE
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wptyw na wyniki przegladu?[Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego

KRYTYCZNIE NISKA

Tabela 43. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Chen 2023 w skali AMSTAR 2

Pytanie Chen 2023
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wiaczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w Czesciowo TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? NIE
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK

90/133



Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

ramach leczenia szpitalnego

Pytanie Chen 2023
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajaco doktadna charakterystyke badan wtaczonych do przegladu? Czesciowo TAK

9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka bledu systematycznego (ang. risk of
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena]

Uwzgledniono jedynie
badania nie-RCT

TAK

10. Czy przedstawiono informacje na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?

11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikow? [Kluczowa domena]

12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wplyw RoB w poszczegdlnych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?

13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegolnych badan w przypadku interpretacji/ omoéwienia TAK
wynikow przegladu?[Kluczowa domena]

14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
heterogenicznos¢ wynikow?

15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej

prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu?[Kluczowa domena]

16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?

Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA

Tabela 44. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladu systematycznego Mohsen 2025 w skali AMSTAR 2

Pytanie Mohsen 2025
1. Czy pytanie badawcze i kryteria wigczenia do przegladu zawierajg elementy PICO? TAK
2. Czy przeglad systematyczny zawiera wyrazne stwierdzenie, ze metody zastosowane w TAK
przegladzie zostaty ustalone przed jego przeprowadzeniem i czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od protokotu? [Kluczowa domena]
3.Czy uzasadniono wybor rodzaju badan wiaczonych do przegladu? TAK
4. Czy przeprowadzono kompleksowg strategie wyszukiwania literatury? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
5. Czy selekcja badan do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykéw? TAK
6.Czy ekstrakcja danych do przegladu byta przeprowadzona przez dwéch analitykow? TAK
7. Czy przedstawiono liste wykluczonych badan wraz z przyczynami wykluczenia? [Kluczowa NIE
domena]
8. Czy przedstawiono wystarczajgco dokladng charakterystyke badan witaczonych do przegladu? Czesciowo TAK
9. Czy zastosowano odpowiednie narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego (ang. risk of Czgsciowo TAK
bias, RoB) dla poszczegoélnych badan wiaczonych do przegladu? [Kluczowa domena] Czesciowo TAK
10. Czy przedstawiono informacje¢ na temat zrédta finansowania dla poszczegéinych badan NIE
wiaczonych do przegladu?
11. Czy w przypadku przeprowadzenia meta-analizy zastosowano odpowiednig metode syntezy TAK
wynikow? [Kluczowa domena]
12.Jezeli przeprowadzono meta-analize, to czy oceniono potencjalny wplyw RoB w poszczegélnych | TAK
badaniach na wyniki meta-analizy lub innej syntezy wynikow?
13. Czy wzieto pod uwage RoB dla poszczegoélnych badan w przypadku interpretacji/ oméwienia TAK
wynikow przegladu? [Kluczowa domena]
14. Czy wyjasniono w wystarczajacy sposob i przedyskutowano zaobserwowang w przegladzie TAK
heterogenicznos¢ wynikow?
15.Jezeli przeprowadzono llosciowg synteze wynikéw, to czy zamieszczono odpowiednia ocene TAK
prawdopodobienstwa btedu publikacji (ang. publication bias) i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki przegladu? [Kluczowa domena]
16. Czy przedstawiono informacje o zrédtach potencjalnego konfliktu intereséw, w tym TAK
finansowania jakie autorzy otrzymywali w trakcie przeprowadzania przegladu?
Koncowa ocena jakosci metodologicznej (wiarygodnosci) przegladu systematycznego NISKA
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11.1.4.

Metodyka badan wigczonych do analizy klinicznej

Tabela 45. Opis metodyki badan wtérnych wiaczonych do analizy klinicznej

WS.420.10.2025

lub prospektywne obejmujace co
najmniej 5 pacjentéw z martwica
popromienna, ktorzy wczesniej byli
leczeni radioterapig z powodu
pierwotnych lub wtérnych
nowotworéw OUN

Kryteria wykluczenia: przeglady
systematyczne i metaanalizy,
badania laboratoryjne lub na
zwierzetach, Publikacje w jezyku
innym niz angielski

Interwencja: MRI-guided-LITT
Brak informacji o uzytym
urzadzeniu

Brak informacji o ilosci
trajektorii

Komparator: bewacyzumab

Pacjenci pediatryczni
wigczeni jedynie do
grupy kontrolnej

Liczebno$¢ populacii:
N=547
Bewacyzumab: n=210

MRI-guided-LITT:
n=337

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia

Gecici 2024 Cel: ocena skutecznosci MRI- Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos$¢ przegladu:

o A guided-LITT w leczeniu RN u martwicg popromienng o Zmniejszenie NISKA

m . pacjentéw po wczesniejszej zwigzang z nasilenia L

finansowania: | ragioterapii nowotworéw OUN wczesniejszym /stabilizacja * Mozliwos¢ )

brak , _ leczeniem pierwotnych objawéw: przeprowadzenia

zadeklarowan | Wigczone badania: 24 badania (21 | b wtérnych b ' analizy w

ego wsparcia | retrospektywnych i 3 nowotworéw OUN * org:jai\gl?) onalstabil podgrupach byta

finansowaneg | Prospektywne) ($rednia objetos¢ przed Sacia: g ogralmdczona zeJf

ona iwani i . leczeniem w grupie i - wzgledu na matg

realizche ivr:/f\ésrfnu:é\j/;/amem objeto okres: brak MRI-guided-LITT 4,76 : (Z)(;j;t:::;me sterydow; liczbe b_adan

badania cm3 (zakres 0,25-31,37 niebozadane !’aponyjacych dane
Kryteria wigczenia badan do cm3)) pozg . indywidualnych
przegladu: badania retrospektywne pacjentow;

o W niektérych
badaniach wyniki
kliniczne i
radiologiczne byty
ograniczone i
nierbwnomiernie
roztozone pomigdzy
grupami leczenia,
co utrudnito rzetelne
poréwnanie obu
metod;

e Brak analizy czasu
obserwaciji (follow-
up). Nie podano, jak
dtugo obserwowano
pacjentéw po
leczeniu, co
ogranicza ocene
trwatosci efektow;

o Wiekszos¢
uwzglednionych
badan miata
charakter
retrospektywny, co
wigze sie z
ryzykiem btedem
stronniczosci przy
doborze préby;

e Brak uzasadnienia
wyboru rodzaju
badan wtgczonych
do przegladu;

o Brak przedstawienia
listy wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

e Brak informacji na
temat zrodet
finansowania
poszczegdinych
badan wtgczonych
do przegladu;

o Brak odpowiedniej
oceny
prawdopodobienstw
a btedu publikaciji.

Seaton 2025

Zrédto
finansowania:
brak
zadeklarowan
ego wsparcia
finansowaneg
ona
realizacje
badania

Cel: analiza aktualnych mozliwosci
wykorzystania MRI-guided-LITT w
leczeniu patologii
wewnatrzczaszkowych

Wigczone badania: 39 badan
pierwotnych (prospektywnych i
retrospektywnych) dotyczacych
schorzen: glejaki (19), przerzuty
(8), RN (7), padaczka (8).

Populacja: dorosli
pacjenci (18 lat) z:
nowo zdiagnozowanym
lub nawrotowym
glejakiem
wielopostaciowym,
przerzutami do moézgu,
innymi gtebokimi
guzami mozgu, ktore
nie kwalifikowaty sie do

Punkty koncowe:

EOA;
oS;
PFS;
Pooperacyjny KPS;
Wskaznik powiktan.

Jakos$¢ przegladu:
KRYTYCZNIE NISKA

e Mata liczebnos¢
pacjentow
uwzgledniona w
czesci badan —
utrudnienie
uogolnienia
wynikow;

e Ograniczenie do
raportowania badan
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koricowe Ograniczenia
Wyszukiwaniem objeto okres: klasycznej resekcji wykonanych w
styczen 2019 — czerwiec 2024 chirurgiczne;j. ciggu ostatnich
Kryteria wtgczenia badan do pieciu lat
przegladu: badania pierwotne ($rednia objetos¢ guza * Brzktdanych h
raportujgce wyniki po MRI-guided- | dlejaka 16,1 cm3, guza dﬁjygf:fnx%owe.
LITT w leczeniu patologii przerzutowego 4,9 sku%ecznoéci MIJ?I-
wewnatrzczaszkowych w ciggu cm3; RN w zakresie Uided-LITT-
ostatnich pigciu lat 3,4-8,47 cm3) . Oggf'aniczona :
Kryteria wykluczenia: badania na glé%:gzj?lggg;:t?;cznej mozliwos$¢ analizy w
zwierzetach, badania z udziatem podgrupach i oceny
ciezarnych, opisy przypadkow, Liczebno$¢ populacii: wplywu ) .
artykuty redakcyjne, listy, N=1 576 hete_rogfemcznosm
metaanalizy, artykuty przeglgdowe, pacjentow;
badania, ktére nie rozdzielaty Interwencja=1 533 ¢ Brak standaryzacji
wynikdéw wedtug rodzaju patologii - glejak pierwotny (n=7) Wyr)il.(().w —rézne
(np. typ hlstopatologlf:zny guza lub | _ glejak pierwotny definicje o
p_atogeneza paqaczk|), baqamg wielopostaciowy (n= sk_utecznosm, rézne
niedostepne w jezyku angielskim 212) miary (nR. Engel |
lub bez odpowiedniego . . vs. ll), rozne okresy
thumaczenia. - hawracajacy glejak obserwagii;

L ; wielopostaciowy e Brak informacji o
Dodatkowo, z wyjatkiem badari (n=162) liczbie analitykow
dofcyczqcych skuteczr.\oscn MRI- - przerzuty do OUN przeprowadzajacyc
guided-LITT w Ie_czer)lu HH, (n=161) h ekstrakcje
wyk'luczono pacjentéw - RN (n=285) danych:
pediatrycznych - padaczka o Brak listy
Interwencja: MRI-guided-LITT przysrodkowej czesci wykluczonych
Brak informacji o uzytym pfata skroniowego badan wraz z
d . (n=706) podanymi
raczemu przyczynami
Br:3|k |nfc.>.rmac1| oilosci Komparator: n=43 wykluczenia;
trajektorii e Brak informacji na
Komparator: brak temat zrodet
finansowania dla
poszczegdinych
badan wtaczonych
do przegladu
e Brak omdéwienia
wptywu RoB dla
poszczegdinych
badan w
interpretacji/loméwie
niu wynikow
przegladu.
Alkazemi Cel: ocena skutecznosci i Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos¢ przegladu:
2023 bezpieczenstwa LITT w leczeniu pierwotnymi lub o AEs: KRYTYCZNIE NISKA
o ierwotnych i przerzutowych rzerzutowymi .
M ) guzéw myézguP g Eowotwor\g%i mozgu : (F?I?S e Wszystkie )
finansowania: ) (guzy o objetosci w ' uwzglednione
brak Wigczone badania: 45 artykutow zakresie 2,06-40,1 cm3 | ° badania stanowity
zadeklarowan | (35 badan retrospektywnych, i powierzchni w serie przypadkow i
ego Wsparcia dZIeWIQC prospektywnych, ]edno zakresie 2,14-5,51 lokalne
finansowaneg | badanie kohortowe — tylko grupa cm2) doswiadczenia
ona MRI-guided-LITT zostata Populacia oadina kliniczne;
realizacje uwzgledniona jako seria pulacja og e Obecno$é znaczacej
badania przypadkow) Liczebnos¢ populacii: klinicznej
Wyszukiwaniem objeto okres: do | N= 1003 (w hetero%](emﬁznosu
pazdziernika 2021 r. metaanalizie wwynikach
uwzglednieni 826) SkutelcznOS’CI oraz
Kryteria wigczenia badan do bezpieczenstwa,

przegladu: RCT, prospektywne i
retrospektywne badania
obserwacyjne oraz serie
przypadkow

Kryteria wykluczenia: artykuty
oparte n adanych z rejestrow,
abstrakty konferencyjne, filmy
wideo, notatki lub komentarze,
opisy przypadkodw, artykuty
przegladowe, artykuty opisujgce
stosowanie MRI-guided-LITT
wylacznie w padaczkach lub RN,

raportowaniu cech
pacjentow oraz
stosowane;j
procedurze
chirurgicznej;

¢ Brak uwzglednienia w
publikacji listy
wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

e Brak opisu wptywu
RoB dla
poszczegdlnych
badan
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

ramach leczenia szpitalnego

WS.420.10.2025

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
artykuty opublikowane w jezyku e Brak informacji o
innym niz angielski zrédtach

. finansowania dla
Interwencja: LITT (systemy .
) poszczegdlnych
NeuroBlate, Visualase) badan wigczonych
Brak informacji o ilosci do przegladu.
trajektorii
Komparator: brak
Chen 2021 Cel: ocena skutecznosci MRI- Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos¢ przegladu:
. guided-LITT u pacjentow z nowotworami mézgu, u | o \Wskaznik kontroli NISKA
M ) nawracajgcym SRS przerzucie ktérych po SRS miejscowe; . . i
fmapsowama: mézgu IFR wystapit IFR . 0S o Wigkszos¢ t_)adan
National . . s uwzglednionych w
Natural Witaczone badania: 14 badan (9 (srgdnla objetosé ° przegladzie byta
Science retrospektywnych serii zmiany - retrospektywna i
Foundation of | przypadkow, 2 retrospektywne przedoperacyjnej 4,6 obejmowata serie
China [granty | badania kliniczno-kontrolne, 1 cm3 (zakres 0,2-38,9 przypadkow
nr 81872072 | badanie kliniczne fazy I, 1 badanie | ¢M3) _ niewielkiej
nr 81402076] | kliniczne fazy II, 1 prospektywne Nie uwzgledniono liczebnosci;
badanie rejestracyjne) populaciji pediatrycznej o W badaniach
Wyszukiwaniem objeto okres: do | Liczebno$¢ populagii: uwzglednionych w
TR _ przegladzie
pazdziernika 2020 r. N=515 wystepowata
Kryteria wigczenia badan do Znaczgca
przegladu: badania kliniczne heterogenicznosc;
oceniajgce skuteczno$é MRI- ¢ Brak ujednoliconej
guided-LITT w leczeniu IFR, definicji kontroli
badania wykorzystujgce ablacje miejscowej w
laserowa, badania wigczajace poszczegdlnych
pacjentow z nawracajgcymi seriach
przerzutami w mézgu lub RN po przypadkow,
SRS, badania o liczbie pacjentow e Roznice w objetosci
powyzej pieciu, badania z zmian i stopniu
odpowiednimi punktami ablacji;
koncowymi e Brak opisu wptywu
) . . RoB dla
Kryteria valuczerjla: baganla poszczegdlnych
wykorzystujgce krioterapie lub badan
abIaCJe;_faIaml rgdloyvymu bagama _ « Brak informacji o
wigczajace pacjentéw ze zmianami srédtach
w kregostupie finansowania dla
Interwencja: MRI-guided-LITT poszczegolnych
(Visualase, NeuroBlate) badan wigczonych
Brak informacji o ilosci do przegladu.
trajektorii
Komparator: brak
L]
O’Halloran Cel: ocena skutecznosci i Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos¢ przegladu:
2023 bezpieczenstwa MRI-guided-LITT glejakami (wazona e OS, NISKA
Zrodio W przypadku glejakow mediana cbietosci |« pFs, « Mata liczebnos¢
finansowania: | Wigczone badania: 17 badan ' ' ’ * AE opulacji pacjentéw
- 62.7 cm3) populacji pacj
brak pierwotnych (8 prospektywnych Populaci 4 w badaniach
zadeklarowan | jednoosrodkowych, 1 opulacja ogoina wiaczonych do
ego wsparcia | Prospektywne wieloosrodkowe, 3 Liczebno$¢ populacii: przegladu;
finansowaneg retrospektywne wieloosrodkowe, 5 | N= 401 ¢ Populacje pacjentow
ona retrospektywnych byty heterogeniczne
realizacje jednoosrodkowych) pod wzgledem
badania Wyszukiwaniem objeto okres: do 3 demogra_flcznym,,
rokowania,
marca 2021 r. lokalizacji

Kryteria wtgczenia badan do
przegladu: badania dotyczgce
zastosowania MRI-guided-LITT w
leczeniu glejakéw, badania
opublikowane w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia: badania nie
dotyczace glejakéw, badania nie
okreslajgce stopnia ztosliwosci
guza

Interwencja: MRI-guided-LITT
(systemy: YAG laser 23,5%,

nowotworéw oraz
wczesniejszego
leczenia;

MRI-guided-LITT nie
byta poréwnywana
bezposrednio do
standardowej
opieki;

Brak informacji o
liczbie analitykow
zajmujgcych sie
selekcja badan;
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Ograniczenia

Visualase 29,4%, NeuroBlate

65%)

Brak informaciji o ilosci

trajektorii

Komparator: brak

e Brak informacji o

liczbie analitykdw
zajmujgcych sie
ekstrakcjg danych
do przegladu;

e Brak przedstawienia

listy wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

e Brak informacji o

zrodtach
finansowania dla
poszczegdinych
badan wtaczonych
do przegladu;

Sabahi 2022

Zrodto
finansowania:
brak
zadeklarowan
ego wsparcia
finansowaneg
ona
realizacje
badania

Cel: analiza bezpieczehnstwa MRI-
guided-LITT w przypadku guzéw w

tylnego dotu czaszki

Wiaczone badania: 16 badan

Wyszukiwaniem objeto okres: do

wrzesnia 2021

Kryteria wigczenia badan do

przegladu: serie przypadkow,

badania prospektywne i

retrospektywne oceniajgce MRI-

guided-LITT,

Kryteria wykluczenia: badania na
zwierzetach, listy do redakcji,
opinie ekspertéw, komentarze,

Interwencja: MRI-guided-LITT

(Visualase)

Brak informacji o ilosci

trajektorii

Komparator: brak

Populacja: pacjenci z
guzami tylnego dotu
czaszki (tgczna $rednia
zmiany przed
zabiegiem: 3,93 cm3,
po zabiegu — 2,92 cm3)

Populacja ogdlna
Liczebnos¢ populacii:
N=150

Punkty koncowe:
o Objetos¢ guza
¢ Objetos¢ ablaciji
e AEs

Jakos¢ przegladu:
KRYTYCZNIE NISKA

o Mata liczebnos¢ préb

w badaniach
uwzglednionych w
przegladzie;

Uwzglednienie
zréznicowanych
typéw nowotworow;

Cienkie przekroje MRI
uzywane do oceny
pomiaréw objetosci
w niektérych
badaniach;

Utrata czesci
pacjentow w trakcie
okresu obserwacji;

Brak badan o wysokiej
mocy oraz
niewystarczajgca
moc statystyczna
do odpowiedniego
udowodnienia
skutecznosci lub
profilu
bezpieczenstwa
LITT dla
jakiekolwiek
diagnozy;

Brak omowienia
wptywu RoB dla
poszczegdinych
badan w przypadku
interpretacji/lomoéwie
nia wynikow
przegladu;

Brak odpowiedniego
przedyskutowania
zaobserwowanej
heterogenicznosci
wynikow;

Brak informacji o
zrodtach
finansowania dla
poszczegdinych
badan wtgczonych
do przegladu;

Brak zastosowania
odpowiedniego
narzedzia do oceny
RoB;

Brak odpowiednio
doktadnego opisu
wigczonych badan;

Brak uwzglednienia w
przegladzie listy
wykluczonych
badan wraz z
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Ograniczenia

przyczynami
wykluczenia;

Vetkas 2023

Zrédto

finansowania:

Wsparcie
finansowe
Functional
Neurosurgery
Tasker Chair

Cel: ocena skutecznosci i
bezpieczenstwa MRI-guided-LITT
u pacjentow ze zmianami w
obrebie wyspy mézgu

Wigczone badania: 10 badan
retrospektywnych

Wyszukiwaniem objeto okres:
2013-2022

Kryteria wigczenia badan do
przegladu: badania pierwotne
opublikowane w jezyku angielskim

Kryteria wykluczenia: nie
zdefiniowano

Interwencja: MRI-guided-LITT
Srednia ilo$¢ trajektorii: 2,4
Brak informacji o uzytym
urzadzeniu

Komparator: brak

Populacja: pacjenci
dorosli i pediatryczni ze
zmianami w obrebie
wyspy mézgu (Srednia
objetos¢ guza 12,5 cm3
+/-13,4)

Populacja ogodlna
Liczebno$¢ populacii:
N= 53 (pediatryczni
n=43, dorosli n=10)

Punkty koncowe:

e Wynik leczenia (skala
Engel)

e AEs;

Jakos$¢ przegladu:
KRYTYCZNIE NISKA

e Brak randomizacji i
obserwacyjny
charakter badan
uwzglednionych w
przegladzie;

o Wigkszos¢ badan
uwzglednionych w
przegladzie
stanowity mate serie
przypadkow;

e Mata liczba
przypadkow
leczenia guzéw;

e Duze zréznicowanie
kohort pacjentow z
padaczkg wyspowg
leczonych za
pomoca MRI-
guided-LITT
(sktadaja sie z
pacjentow z
padaczkg oporng
na leczenie, ktorzy
przeszli juz wiele
nieudanych
zabiegow);

e Brak informacji o
liczbie analitykow
dokonujgcych
ekstrakcji danych;

e Brak odpowiedniego
przedyskutowania
zaobserwowanej
heterogenicznosci
wynikow;

e Brak informacji o
zrodtach
finansowania dla
poszczegdinych
badan wtaczonych
do przegladu;

¢ Brak zastosowania
odpowiedniego
narzedzia do oceny
RoB;

o Brak odpowiednio
doktadnego opisu
wigczonych badan;

e Brak uwzglednienia w
przegladzie listy
wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

Ahmed 2024

Zrédio
finansowania:
brak
zadeklarowan
€ego wsparcia
finansowaneg
ona
realizacje
badania

Cel: ocena skutecznosci i
bezpieczernswa MRI-guided-LITT u
pacjentéw z HH

Wigczone badania: 17 badan (8
badan kohortowych, 3 serie
przypadkow, 4 badania
retrospektywne)

Wyszukiwaniem objeto okres:
2012-2022

Populagja: pacjenci z
HH

Populacja ogélna
N=374

Punkty koricowe:

e Wskaznik wolnosci od
napadéw (rate of
seizure freedom)

e Zgtaszane powiktania
chirurgiczne

e Czesto$¢ napadow

o Wyniki zwigzane z
napadami

Jakos$¢ przegladu:
KRYTYCZNIE NISKA

e Tylko czg$¢ badan
raportowato
klasyfikacje
Delalande lub
Sredni wiek;

e Duza zmiennos$¢
zaobserwowana w
zgtaszanych
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koficowe Ograniczenia
Kryteria wigczenia badan do pooperacyjnych
przegladu: badania zwigzane z objetosciach HH;
pacjentami z HH e Brak préb klinicznych
doswiadczajgcymi napadéw spetniajgcych
opornych na leczenie, badania kryteria wtaczenia;
dotyczgce leczenia z uzyciem e Ograniczona literatura
urzadzenia MRI-guided-LITT, przedmiotowa;
badania raportujgce wyniki o Mata wielkos¢ préb w
leczenia napadéw, badania uwzglednionych
opublikowane w jezyku angielskim badaniach;

. e Brak uwzglednienia w
Kryteria wykluczenia: badanie przegladzie listy
obejmujgce inng populacje wykluczonych
pacjentéw, badania ktore nie badan wraz z
raportowaty wynikow, duplikaty, przyczynami
artykuty przegladowe, listy, wykluczenia;
materiaty konferencyjne, opisy . Brallkllnformacu o
przypadkow, badania na ;rod%ach )
zwierzetach, badania flnansowapla dla
opublikowane w jezyku innym niz poszczegolnych
angielski badan wtaczonych
do przegladu;
Interwencja: MRI-guided-LITT ¢ Bra}k |nformaq| 0
(Visualase 88,2%, Neuroblate liczbie analltyk.ow
23,5%) T przeprowadzajgcyc
270 L h selekcje badan do
Brak informacji o ilo$ci przegladu:
trajektorii
Komparator: brak
Brenner 2024 | Cel: ocena wptywu MRI-guided- Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos¢ przegladu:
LITT na funkcje poznawcze TLE e BNT KRYTYCZNIE NISKA
Zrodio pacjentéw z TLE Nie uwzgledniono e WMS-IVLM
T IEGIETEE pop.ulacji ) Immediate oraz II- ¢ Badania wigczone do
Dr. Sun - Wigczone badania: 14 badan pediatrycznej Delayed, WMS-IV przegladu
Departament | Pierwotnych (9 badan Liczebnos¢ populaii: VPA-Delayed obejmowaty jedynie
Obrony (grant | retrospektywnych, 5 badan N=408 e CVLT-Total Learning, pacjentéw z
no. prospektywnych) Interwencja: n=408 CVLT-Short Recall pomiaram@_przed i
W81XWH-18- Komparator: n=0 oraz CVLT-Delayed po operacji;
1-0655) Wyszukiwaniem obijeto okres: do ' Recall * Potencjainy biad

15 pazdziernika 2022

Kryteria wigczenia badan do
przegladu: badania obejmujgce
przynajmniej jednego pacjenta z
potwierdzong diagnoza TLE ktérzy
poddali sie leczeniu MRI-guided-
LITT, badania raportujgce dane
neurokognitywne lub funkcjonalne
przed i po wykonaniu zabiegu
dotyczgce indywidualnych
pacjentéw, badania w jezyku
angielskim

Kryteria wykluczenia: badania
obejmujgce wytacznie pacjentow
pediatrycznych, badania
raportujgce przypadki padaczki
pochodzacej spoza ptata
czotowego, badania gdzie nie
okreslono wskaznikéw pomiaréw
funkcji poznawczych

Interwencja: MRI-guided-LITT
Brak informacji o uzytym
modelu urzadzenia

Brak informacji o ilosci
trajektorii

Komparator: brak

CFT

L]
e RAVLT, RAVLT-

® 6 O o o o o o o o 0o 0o 0o 0o 0o o o o

Immediate oraz
RAVLT-Delayed

MAE-S

MAMI

COWAT-S oraz
COWAT-P

ROCF (Delayed)

BVMT-R

WAIS-IV

Block Design

JLO

WMS-VR

WAIS-IV

EIWA-III

TMT A

TMT B

FSIQ

WAIS IV-Digit Span

WAIS IV-Arithmetic

EIWA-II-Digit Span

WAIS 1IV-Coding

EIWA-II-Coding

Poznanie motoryczne

GPT

publikacji (ang.
publication bias);

o Wykorzystanie we
wigczonych
badaniach réznych
narzedzi oceny
poznawczej,
charakteryzujgcych
sie rozng czutoscig i
specyficznoscig w
wykrywaniu zmian
w stosunku do
wyjsciowego
poziomu funkcji
poznawczych;

e Brak uwzglednienia w
przegladzie listy
wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

e Brak informacji o
zrodtach
finansowania dla
poszczegdinych
badan wigczonych
do przegladu;

e Brak opisu mozliwego
wplywu RoB na
wyniki przegladu;
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koficowe Ograniczenia
Brotis 2021 Cel: ocena skutecznosci MRI- Populacja: dorosli i Punkty koncowe: Jakos$¢ przegladu:
guided-LITT w MTLE. dzieci z MTLE o Wolno$¢ od napadéw NISKA
Zrédto Populacja ogélna padaczkowych
finansowania: | Wigczone badania: 16 badan (Englel klasa 1A, « Ograniczona ilo$é¢
brak retrospektywnych (serie Liczebnosé populacii: ILAE klasa 1) publikacji o niskiej
zadeklarowan | Przypadkow) N= 575 (pacjenci jakosci spetniajgca
ego wsparcia pediatryczni n=9) 'égyt;rziaeg‘l’lv;%ﬁe”‘a
Inansowaneg | Wyszukiwaniem objeto okres: ia: n= ’
ona 20\20 — sierpien 201lg I}Qterwenqa.- n_ 575 » Wszystkie badania
realizacje omparator: n=0 wigczone do
badania ) ) i przegladu sg
Kryteria wigczenia badan do retrospektywnymi,
przegladu: artykuty raportujgce niekontrolowanymi
wyniki przynajmniej trzech seriami przypadkéw
publikacji, badania opublikowane Z ograniczonym
w recenzowanych czasopismach, okresem
artykuty opublikowane w jezyku obserwadiji;
angielskim e Tylko cztery z
. uwzglednionych
Kryteria wykluczenia: artykuty badan posiadato
opublikowane w jezyku innym niz probe wigksza niz
angielski, artykuty redakcyjne, 20 pacjentow, pie¢
przeglady, metaanalizy, badania — okres obserwacii
eksperymentalne, badania na dtuzszy niz 24
organizmach innych niz ludzki miesigce;
(non-human studies), badania e Liczba pacjentow w
interwenc;ji innej niz ATL, badania réznych
wskazan innych niz padaczka, podgrupach byta
badania bez wskazanej petnej zbyt mata, aby
liczebnosci proby uzyskac wiarygodne
wyniki;
. P e Brak uwzglednienia w
%‘5 (I)\EI)I;I)gmded LTt przegladzie listy
- . wykluczonych
Brak informacji o ilosci badan wraz z
trajektorii przyczynami
wykluczenia;
Komparator: brak e Brak informacji o
zrodtach
finansowania dla
poszczegdinych
badan wtaczonych
do przegladu;

o Brak opisu mozliwego
wptywu RoB na
wyniki przegladu;

e Brak informacji o
potencjalnym
konflikcie
interesow/finansow
aniu otrzymanym
przez autoréw w
trakcie
przygotowywania
przegladu;

Ekman 2024 Cel: ocena skuteczno$ci i Populacija: pacjenci z Punkty koncowe: Jako$¢ przegladu: NISKA
bezpieczenstwa MRI-guided-LITT i | lekooporng mTLE o wolnosé od napadow

Zrodio TLRwmTLE Populacja ogéina (Engel /ILAE) « wielkos¢ proby dia

finansowania: e AEs VFD w badaniach

badanie Wiaczone badania: 55 badan (17 Liczebno$é populagii: e BTN, WMS-II LM- MRI-guided-LITT

czesciowo ATL, 14 MRI-guided-LITT, 7 SAHE, | \_ 5542 I/LM-II, CVTL, ograniczna moc

finansowane 17 ATL+sAHE) L RAVLT statystycznag

przez Interwencja: n=710 Wynikow i

pahstwo. Wyszukiwaniem objeto okres: po Komparator: n= 4832 V\{niOSkéW; ) L

szwedzkie w roku 2000 e Ogdlny wysqkl stoplgn

ramach heterogenicznosci

porozumienia w grupie TLR;

miedzy Kryteria wigczenia badan do o Wyniki poznawcze

rzgdem przeglgdu: badania prospektywne i poréwnywane sg

Szwecji a retrospektywne, recenzowane opisowo,

radami badania kohortowe opublikowane dodatkowo

powiatéw W jezyku angielskim, opisujgce wystepuje

(porozumienie skutecznos¢ MRI-guided-LITT, réznorodnosé

ALF: NHV- ATL lub sAHE u pacjentéw z metryk uzywanych

990512 i lekoopornym mTLE, badania o
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
NHV- probie niemniejszej niz 10 do okreslenia
978038). J. pacjentéw istotnosci w réznych
Bijellvi badaniach;
otrzyma"f . Kryteria wykluczenia: badania * Potencjalny yvp’:yw
honoraria jako niekohortowe (RCT, kontrolowane uprzed__zen weo
doradca badania kliniczne, badania selekc;ll pac!entow
nau.kowy dla predykcyjne, abstrakty (se_lectlon b!tas);
IF({raéovZJ .| konferencyjne), badania dotyczace * Brak informacji o
Rady £Zdrowia | schorzen innych niz lekooporna zrédtach
i Opieki finansowania dla

Spotecznej, a
jako
pracownik
Szpitala
Uniwersytecki
ego
Sahlgrenska
uczestniczyt
jako

mTLE, badania analizujgce
wytgcznie okreslone podgrupy
pacjentéw, takie jak osoby z
stwardnieniem mezialnego ptata
skroniowego, badania tej same;j
kohorty pacjentéw analizujgcymi
ten sam wynik, badania
opublikowane przed 2000 rokiem

poszczegdlnych
badan wtgczonych
do przegladu;

wspotbadacz Interwencija: MRI-guided-LITT
w badaniach Brak informacji o uzytym
klinicznych modelu urzadzenia
sponsorowan | Brak informaciji o ilosci
ych przez trajektorii
firmy Bial i
Takeda, bez
osobistego
wynagrodzeni | Komparator: TLR
a.
Li 2023 Cel: ocena skutecznosci i Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos¢ przegladu:
bezpieczenstwa MRI-guided-LITT FCD Trzy klasy: NISKA

Zrodio zFCD Nie uwzgledniono e Engel
finansowania: populacji pediatrycznej |  AEs o Rézne kryteria
Projekt 1.3.5 Wiaczone badania: 18 badan o Redukcja napadéw wigczenia
Rozwoju retrospektywnych Liczebnos¢ populacii: padaczkowych zastosowane wsrod
Doskonatosci | jednoosrodkowych N=270 . badan wigczonych
Talentow - . do przegladu

. Interwencja: n=37 . i
Zachodni Wyszukiwaniem objeto okres: do ) o e Rozna dugosc¢ okresu
Szpital marca 2023 Komparator: n= 233 obserwacji w

Uniwersytetu

poszczegdinych

Syczuan oraz . . i badaniach;
(ZYGD20011) | Kryteria wigczenia badan do , o Niewielka liczba
oraz kluczowy | Przegladu: badania prospektywne i pacjentow
projekt retrospektywne poddawanych
demonstracy;j . zabiegowi MRI-
ny Biura Kryteria wykluczenia: streszczenie guided-LITT;
Nauki i lub abstrakt bez dostepu do  Prawie wszyscy
Technologiiw | petnego tekstu, MRI-guided-LITT pacjenci z FCD
Chengdu lub SEEG-RFTC jako drugi wybor przeszli zabiegi
(2019-YFO09- po niepowodzeniu wczesniejszego MRI-guided-LITT i
00215-SN) zabiegu SEEG-RFTC bez
patologicznego
. . potwierdzenia
Interwencja: MRI-gm.ded-LITT proponowanej
Brak informacji o uzytym diagnozy FCD:
modelu urzadzenia « Brak uwzglednienia w
Brak informacji o ilosci przegladzie listy
trajektorii wykluczonych
badan wraz z
Komparator: SEEG-RFTC przyczynami
wykluczenia;

e Brak informacji o
zrodtach
finansowania dla
poszczegdinych
badan wtaczonych
do przegladuy;

Ogasawara Cel: ocena skutecznosci i Populacja: pacjenci z Punkty koncowe: Jakos¢ przegladu:
2022 bezpieczenstwa MRI-guided-LITT | CCMs, e AEs NISKA

w CCM $rednia objetosé ¢ Redukcja objetosci
Zrodio zmiany: 1,05 cm® (0,1- e Wszystkie badania

finansowania:

Wiaczone badania: 5 serii

przypadkow

4,2)

wigczone do

99/133



Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

ramach leczenia szpitalnego

WS.420.10.2025

Badanie Metodyka Populacja Punkty koficowe Ograniczenia
brak Nie uwzgledniono o QOdsetek pacjentow u przegladu byly
zadeklarowan | Wyszukiwaniem objeto okres: nie | Populacji pediatrycznej ktérych odstawiono retrospektywne;
ego wsparcia | zdefiniowano AED e 72% analizowanych
finansowaneg Liczebnosé populacii: . pacjentéw byto
ona K i wh ia b i _ obserwowanych w
sl ryteria wigczenia adan do N=32 tym samym osrodku
badania przegladu: badania obejmujgce ~ wyniki moga byé

przynajmniej jednego pacjenta z
radiologicznie potwierdzonym
CCM, przedstawiajgce dane
dotyczgce cech klinicznych,
strategii leczenia i wynikow na
poziomie indywidualnego pacjenta,
badania opublikowane po
angielsku

Kryteria wykluczenia: przeglady
literatury, notatki techniczne,
badania na zwierzetach, badania
nie zawierajgce danych
obserwacyjnych oraz wynikow
leczenia

Interwencja: MRI-guided-LITT
(Visualase 100%)

Brak informacji o ilosci
trajektorii

Komparator: brak

podatne na praktyki
osrodka oraz
uprzedzenia w
selekcji pacjentow
(selection bias);

e Brak uwzglednienia w
przegladzie listy
wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

e Brak informacji o
zrodtach
finansowania dla
poszczegdlnych
badan wtaczonych
do przegladu;

Yousefi 2022

Cel: ocena skutecznosci i

Populacja: pacjenci z

Punkty kohcowe:

Jakos¢ przegladu:
KRYTYCZNIE NISKA

bezpieczenstwa MRI-guided-LITT malformacjami o Engel
Zrodio w CM jamistymi moézgu e AEs
finansowania: Z{?'?n}é 2 dtug;sil gd o Mate liczebnosci prob
brak Witaczone badania: 6 badan 3, r?acj)wi‘ekgrznymo < cm w wiekszosci
d badan;
zggex!sa;:x?an Wyszukiwaniem objeto okres: pymiares . zré;nisgwane
finansowaneg | 2015-2021 Populacja ogdlna lokalizacje
ona malformacji
realizacje ) ) . Liczebno$¢ populacii: naczyniowych (CM);
badania Kryteria wiaczenia badan do N=33 e cienko$¢ przekrojéw
przegladu: serie przypadkéw oraz MRI uzywanych w
badania prospektywne i badaniach do oceny
retrospektywne oceniajgce MRI- pomiaréw objetosci:
guided-LITT w przypadku o brak
malformacji jamistych mézgu, dugoterminowego
badania, opisujgce wyniki leczenia monitorowania:
LITT « brak badan o duzej
- mocy oraz
Kryteria wykluczenia: badania na niewystarczajgca
zwierzetach, listy do redakcji, sita statystyczna do
opinie ekspertow, komentarze, odpowiedniego
badania, opisujgce MRI-guided- wykazania
LITT w przypadku malformac;ji skutecznosci lub
naczyniowych innych niz jamiste profilu
malformacje mézgowe, bezpieczenstwa;
Interwencja: MRI-guided-LITT
(Visualase)
Brak informacji o ilosci
trajektorii
Komparator: brak
Dong 2025 Cel: ocena skutecznosci Populacja: dorosli Punkty koncowe: Jakos$¢ przegladu:
interwencji chirurgicznych u pacjenci z padaczkg - wolnosé od napadow KRYTYCZNIE NISKA
Zrodio pacjentéw z padaczka lekooporng lekooporng (Engel 1) w okresie
finansowania: | (PRE) Nie uwzgledniono obserwacji: e Wyniki dla okresu
Beijing pop_ulacp . e 12-24 m-ce, obserwacji 248
Hospitals Wigczone badania: pediatrycznej e 24-48 m-cy oraz miesiecy pochodza
Authority w e 248 m-cy.
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

ramach leczenia szpitalnego

WS.420.10.2025

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
ramach 18 badan (obserwacyjne, Liczebnos¢ populaciji: z tylko jednego
programu retrospektywne i prospektywne) MRI-guided-LITT badania
rozwoju N=793 . Wysoka
medycyny Wyszukiwaniem objeto okres: n= 361 (dla okresu heterogenicznos¢
klinicznej . . wynikéw

: 2013-2023 obserwacji 12-24 m-ce) Y ,
(kod: wigczonych badan
ZLRK202319) n= 384 (dla okresu w analizach dla
oraz program Kryteria wigczenia badan do obserwacji 24-48 m-cy) poszczegdinych
Focus on przegladu: n= 48 (dla okresu punktow czasowych
Research and | « Badania obejmujgce pacjentéw obserwacji 248 m-cy) e  brak danych
Development z DRE, zgodnie z definicjg dotvez cych
(2022YFC240 ILAE leczonych chirurgicznie | kom = yeray

7 o paratory: n= populacji
5302). o Dostepnosé wynikéw dla punktu pediatrycznej
koncowego ,wolnos¢ od o .
napadow” ($rednia, SD, lub * Badame J?St analizg
mediana, IQR) Jednoramlepnq, .
) . dlatego moze by¢
Kryteria wykluczenia: obarczone btedem
o Okres obserwaciji krotszy niz 1 selekcji i btedem
rok. informacyjnym.
o Wiek pacjentéw ponizej 18 lat.
e Brak danych jakosciowych.
e Liczba pacjentow objetych
koncowa obserwacjg
mniejsza niz 10 oséb.
e Opisy przypadkéw, notatki
techniczne, artykuty
niepetnotekstowe, tematy
niezwigzane z badaniem oraz
duplikaty
Interwencja:
MRI-guided-LITT
Brak informacji o uzytym
modelu urzadzenia
Brak informacji o ilosci
trajektorii
Komparator:
Przednia lobektomia skroniowa
(ATL), selektywna
amygdalohipokampektomia (SAH),
Chen 2023 Cel: Populacja: Punkty koricowe: Jakos¢ przegladu:
ocena skutecznosci i Pacjenci (1-76 lat) z e Nawrét napadéw NISKA
Zrodio bezpieczenstwa MRI-guided-LITT | DRE o réznej etiologii, padaczkowych
finansowania: | W leczeniu DRE oraz identyfikacja | najczesciej MTS/A e Czas do nawrotu o Mozliwosé
| czynnikéw wplywajgcych na (33,7%), HH (16,3%), napadéw nieuwzglednienia
efektywnos¢ terapii i ryzyko MCD (14,4%), CCM o Wolno$é od napadéw wszystkich badan
wystgpienia powiktan (8,2%), TSC (5,9%); (Engel I) kwalifikujgcych sie
pooperacyjnych. 80,6% z widocznymi » Powiklania do przegladu z
Wigczone badania: 46 badan zmianami w MRI, - okofooperacyjne i powodu
52,1% z napadami pooperacyjne niewlasciwego
Wyszukiwaniem obieto okres: 1 uogdlnionymi, 38,4% o Pooperacyjne deficyty indeksowania lub

stycznia 2010 r. do 6 lutego 2021 r

Kryteria wigczenia badan do

przegladu:

e Badania typu case-control,
kohortowe lub
randomizowane

¢ Co najmniej 90% pacjentow w
ramieniu interwencji poddano
MRI-guided-LITT w celu
leczenia DRE

o W badaniu przedstawiono
indywidualne wyniki
pacjentéw

Kryteria wykluczenia:

e 210% pacjentéw w ramieniu
interwenciji nie zostato
poddanych MRI-guided-LITT
w celu leczenia DRE

po wczesniejszej
operacji padaczki.
Populacja ogdélna
Liczebno$¢ populaciji:
N= 450

neurologiczne

btedow
przegladowych;

o Wpltyw
niestandardowego
raportowania na
ekstrakcje danych
oraz ryzyko
wystgpienia btedu
systematycznego w
metaanalizie;

¢ Brak uwzglednienia
waznych dla
pacjenta miar
wynikéw leczenia
ze wzgledu na
rzadko$c¢
raportowania
(wyniki
neuropsychologiczn
e oraz wyniki dot.
jakosci zycia);
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w
ramach leczenia szpitalnego

WS.420.10.2025

Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Ograniczenia

e Brak wynikow indywidualnych
pacjentéw

Interwencja:

MRI-guided-LITT przy uzyciu

Visualase, Medtronic (95,5%)

Neuroblate, Monteris Medical

(4,5%)

Brak informacji o ilosci

trajektorii

Komparator:
brak

e Analiza nie

uwzgledniata analiz
ekonomicznych;

e Liczba raportowanych

powiktan i deficytéw
byta mata pomimo
taczonej kohorty —
niewystarczajgca
moc wynikow
analizy;

o Biad selekgji

pacjentow
wigczonych do
badan w
przegladzie (na
korzys¢ kandydatow
z wysokim
prawdopodobienstw
em wolnosci od
napadéw i/lub z
minimalnym
ryzykiem powikfan);

e Brak uwzglednienia w

publikacji listy
wykluczonych
badan wraz z
przyczynami
wykluczenia;

Mohsen 2025

Zrédto
finansowania:

Cel: poréwnanie skutecznosci i
bezpieczenstwa trzech
matoinwazyjnych technik w
leczeniu lekoopornej mTLE (mesial
temporal lobe epilepsy)

Wigczone badania:

25 badan (MRI-guided-LITT; 4

serie przypadkow, 6 badan

kohortowych prospektywnych, 14

badan kohortowych

retrospektywnych, 1 préba
kliniczna)

Wyszukiwaniem objeto okres:

do lipca 2024

Kryteria wtgczenia badan do

przegladu:

. Badania randomizowane i
nierandomizowane,
prospektywne lub
retrospektywne kohortowe
oraz obserwacyjne.

e Uczestnikami mogli by¢
dorosli, dzieci lub obie grupy.

. Rozpoznanie mTLE na
podstawie objawow
klinicznych, EEG
(inwazyjnego lub
powierzchniowego) lub MRI.

e technika chirurgiczna: MRI-
guided-LITT, RFA lub SRS
(lub ich odpowiedniki).

e Gtowny wynik leczenia:
klasyfikacja Engela oraz inne
wyrazne wyniki, np.
powiktania czy reoperacje.

Kryteria wykluczenia:

. Publikacje w jezyku innym niz
angielski

. Badania niedotyczace ludzi,
opisy przypadkow, abstrakty
konferencyjne, przeglady
literatury, artykuty redakcyjne
i komentarze

Populacja:

Pacjenci z lekooporng
mTLE (dorosli i dzieci)
Populacja ogdlna
Liczebnos¢ populacii:
N=1303

Punkty koncowe:
e Brak napadow
padaczkowych
(Engel 1)

¢ Wskaznik powaznych

powiktan
pooperacynych

e Wskaznik reoperacji

Jakos¢ przegladu:
NISKA

Wszystkie dane
uwzglednione w
analizie pochodzg z
badan
jednoramiennych;

Wigkszos¢ badan
wigczonych do
przegladu
obejmowata
niewielkg populacje;
Niewielkie populacje
oraz mata liczba
badan w przypadku
FRA oraz SRS, a
takze réznorodnos$c¢
stosowanych
protokotéw
zwigkszyta
heterogenicznosé w
niektorych wynikach;
Brak standaryzacji
migdzy badaniami
ani w okresach
obserwaciji stuzacych
ocenie wyniku
wedtug skali Engela,
ani podczas oceny
ciezkosci powiktan;
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w

) ; WS.420.10.2025
ramach leczenia szpitalnego

Badanie Metodyka Populacja Punkty koficowe Ograniczenia

. Badania dotyczgce padaczki
innej niz mTLE

. Badania, w ktorych techniki
matoinwazyjne stosowano
jako uzupetnienie operacji
chirurgicznej, a nie jej
alternatywa

. Badania obejmujace <7
pacjentéw

Interwencja: MRI-guided-LITT

Brak informacji o uzytym

modelu urzadzenia

W wigkszosci przypadkow

pojedyncza trajektoria (w jednym z

badan w przypadku powtornej

ablacji zastosowano inng

trajektorie)

Komparator:
brak

Wykaz skrétow: AEs, zdarzenia niepozadane (ang. adverse events); ATL, przednia lobektomia skroniowa (ang. anterior temporal lobectomy);
CCM, malformacja jamista mézgu (ang. cerebral cavernous malformation); DRE, padaczka lekooporna (ang. drug-resistant epilepsy); EOA,
zakres ablacji (ang. extent of ablation); FCD, ogniskowa dysplazja korowa (ang. focal cortical dysplasias); iHH, hamartoma podwzgérza (ang.
hypothalamic hamartoma); IFR, nawr6t w miejscu pierwotnym (ang. in-field recurrence); IQR, rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile
range); KPS, wskaznik sprawnosci Karnofsky’ego (ang. Kanrofsky Performance Score); LITT, Laserowa $rodmigzszowa terapia termiczna
(ang. laser interstitial thermal therapy); MCD, malformacja rozwojowa kory mézgowej (ang. malformation of cortical development); MRI,
obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging); MTS/A, stwardnienie/atrofia przysrodkowe skroniowe
(ang. mesial temporal sclerosis/atrophy); MTLE, padaczka przysrodkowej czesci ptata skroniowego (ang. Mesial Temporal Lobe Epilepsy);
OS, przezywalnos¢ ogodlna (ang. overall survival); OUN, osrodkowy uktad nerwowy; PFS, czas przezycia wolny od progresji (ang. progression-
free survival); RN, martwica poradiacyjna (ang. radiation necrosis); SAH, selektywna amygdalohipokampektomia (ang. selective
amygdalohippocampectomy); SD, odchylenie standardowe (ang. standard deviation); SEEG-RFTC, termoablacja radiowa prowadzona za
pomoca stereoelektroencefalografii (ang. stereoelectroencephalography-guided radiofrequency thermocoagulation); SRS, radiochirurgia
stereotaktyczna (ang. stereotactic radiosurgery); TSC, stwardnienie guzowate (ang. tuberous sclerosis complex);
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztoZzona trajektoria) w
ramach leczenia szpitalnego

11.2. Analiza ekonomiczna

11.21. Strategia wyszukiwania publikaciji

Tabela 46. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data wyszukiwania: 02.10.2025 r.

WS.420.10.2025

Nr Kwerenda L'C.Zb,a
wynikow

1 "laser interstitial thermal therap™" 818
2 "laser interstitial thermotherap*" 69
3 "laser induced thermal therap*" 103
4 "laser induced thermotherap*" 199
5 "laser thermal therap*" 41
6 "laser thermotherap*" 89
7 "interstitial laser ablation" 57
8 "stereotactic laser ablation" 112
9 "stereotactic laser amygdalohippocampotomy” 29
10 LITT 2852
11 MRgLITT 171
12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 3473
13 "Economics"[majr:noexp] OR "costs and cost analysis" [majr] OR (economic [tiab] AND model*[tiab]) OR "cost 305 177

minimi*'[tiab] OR "cost-utilit*"[tiab] OR "health utilit*" [tiab] OR "economic evaluation*" [tiab] OR "economic

review*" [tiab] OR "cost outcome*" [tiab] OR "cost analys*" [tiab] OR "economic analys*" [tiab] OR (budget* [tiab]

AND "impact analys*" [tiab]) OR "cost-effective*" [ti] OR pharmacoeconomic* [ti] OR "pharmaco-economic*" [ti]

OR "cost-benefit" [ti] OR costs [ti] OR "cost-effective*" [ot] OR pharmacoeconomic* [ot] OR "pharmaco-

economic*" [ot] OR "cost-benefit" [ot] OR costs [ot] OR "life year" [tiab] OR "life years" [tiab] OR qaly* [tiab] OR

"cost-benefit analys*™ [tiab] OR "cost-effectiveness analys*" [tiab] OR ((cost [ti] OR economic* [ti] OR cost [ot] OR

economic® [ot]) AND (costs [tiab] OR "cost-effectiveness" [tiab] OR markov [tiab] OR "monte carlo" [tiab] OR

model [tiab] OR modeling [tiab] OR modelling [tiab]))
14 #12 AND #13 33
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Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztozona trajektoria) w ramach leczenia szpitalnego WS.420.10.2025

11.3. Opinie ekspertéow klinicznych

Tabela 47. Zestawienie pelnych tresci opinii eksperckich dotyczacych laserowej sré6dmiazszowej terapii termicznej pod kontrola rezonansu magnetycznego

1. Czy wnioskowana technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach leczenia szpitalnego jako swiadczenie gwarantowane? Prosze sformutowa¢ wtasne stanowisko w kwestii

finansowania oraz wymieni¢ kluczowe argumenty.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

LITT to nowa metoda pozwalajgca na niszczenie nieprawidtowych tkanek, np. guzéw nowotworowych mézgu czy struktur zwigzanych z padaczka lekooporng. Wykorzystuje promieniowanie laserowe do
termicznego niszczenia tkanki w okreslonym obszarze, dzigki precyzyjnie, stereotaktycznemu wprowadzeniu w to miejsce $wiattowodu, przez ktéry promieniowanie laserowe dociera w wybrane miejsce
mobzgu. Metoda w poréwnani z leczeniem chirurgicznym jest mniej inwazyjna, stanowi mniejsze obcigzenie dla organizmu co skraca okres rekonwalescencji i moze by¢ wykorzystana u chorych w ztym
tanie i z dodatkowymi obcigzeniami.

Udostepnienie tej metody w kilku wybranych osrodkach neurochirurgii w Polsce w ramach $wiadczen gwarantowanych poprawi mozliwosci leczenia nowotworéw mézgu potozonych w trudno dostepnych
obszarach mézgu i chorych dla ktérych operacja klasyczne wigze sig z wysokim ryzykiem.

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

Laserowa terapia migdzytkankowa (LITT) to nowoczesna, precyzyjna i matoinwazyjna metoda, ktéra w wielu krajach z powodzeniem wspiera leczenie zmian zlokalizowanych w rejonach mézgu
dotychczas uznawanych za ,niedostepne” operacyjnie. Dzieki LITT mozliwe jest leczenie pacjentéw, u ktérych klasyczna operacja chirurgiczna wigzataby sie z wysokim ryzykiem — zaréwno ze wzgledu na
lokalizacje zmiany, jak i ogolny stan chorego. Daje to szanse na skuteczng terapig rowniez tym osobom, ktére wczesniej byty catkowicie wykluczone z mozliwosci leczenia neurochirurgicznego. Co wigcej,
zabiegi LITT oznaczajg krétszy pobyt w szpitalu, szybszy powrét do zdrowia i Zzycia codziennego, a w dtuzszej perspektywie — mniejsze koszty dla systemu opieki zdrowotnej. Polska nie moze
zaryzykowac opdznien, jesli chodzi o dostep do nowoczesnych technologii medycznych. Wprowadzenie LITT do co najmniej kilku osrodkéw neurochirurgicznych to krok konieczny i mozliwy do
zrealizowania. Istotnymi argumentami za wdrozeniem w/w technologii sa:

* Realna potrzeba kliniczna i ,,luka terapeutyczna”: LITT daje szanse chorym z ogniskami w lokalizacjach wysokiego ryzyka (guzy mézgu, martwica popromienna, wybrane
ogniska padaczkowe) u ktérych kraniotomia/radioterapia jest niemozliwa lub zbyt ryzykowna. To alternatywa o mniejszej inwazyjnosci, z krétsza hospitalizacja (typowo 3—4
dni).

* Akceptowalny profil bezpieczenstwa przy wysokiej precyzji: metaanalizy wskazuja, ze najczestsze powiktania (przejsciowe deficyty, obrzek) wystepujg w ok. 30%
przypadkéw w heterogenicznych kohortach, poréwnywalnie do operacji otwartych w podobnie trudnych wskazaniach.

e Zgodnos¢ z wytycznymil/stanowiskami: LITT figuruje jako opcja w NCCN (poziom 2B) dla guzéw pierwotnych/przerzutéw/martwicy popromiennej; ISRS zaleca rozwazenie w
sterydoopornej martwicy popromiennej; dla padaczki — rekomendacje ASSFN i stanowisko NICE (pod nadzorem i w osrodkach wyspecjalizowanych).

o Wykonalnos¢ etapowego wdrozenia: proponowana sie¢ ok. 10 osrodkoéw, ze startem w miejscach juz wyposazonych, z docelowg przepustowoscig 200 zabiegdw/rok.

Pozwala to kontrolowaé jakos$¢ i koszty.

Perspektywa ekonomiczna: koszty ptatnika szacowane na 6,3 min zt w 1. roku — 20,9 min zt rocznie przy petnym rozruchu; w padaczce potencjalne oszczednosci

dlugookresowe (mniej lekéw/hospitalizacji), z horyzontem zwrotu ~12 lat i duzg rozpietoscig korzysci zaleznie od wieku

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

LITT stanowi innowacyjng, minimalnie inwazyjng metode leczenia wewnatrzczaszkowych zmian okolic mownych oun, w szczegélno$ci nowotworéw oraz zmian padaczkorodnych. Biorgc pod uwage
populacje naszego kraju wydaje sig¢ zasadnym prowadzenie leczenia z wykorzystaniem LITT przynajmniej w 3 -4 leczenia osrodkach dla dorostych i 1 osrodku pediatrycznym. Pozwoli to na leczenie:

- nawrotu/progresji nowotworéw, ktérych resekcja chirurgiczna jest zbyt ryzykowna ze wzgledu na umiejscowienie guza lub stan pacjenta;

- chorych z padaczkg lekooporng spowodowang trudno dostgpnymi ogniskami epileptogennymi.

W tych przypadkach standardowe leczenie neurochirurgiczne jest trudne i wigze si¢ z mozliwoscig wystgpienia powaznych powiktan, do $mierci wigcznie.
Wykorzystanie metody matoinwazyjnej skraca czas hospitalizacji chorego, a takze jego rekonwalescencje.

Wykorzystanie LITT moze pozwoli¢ na leczenie pacjentéw, ktérzy sg zdyskwalifikowani z innych form

W mojej opinii LITT powinien zosta¢ wtgczony do $wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia szpitalnego.

dr n. med. Grzegorz
Turek

Zgodnie z aktualng literaturg, czesto$¢ wystepowania guzéw mézgu w Polsce wynosi okoto 8-10 przypadkéw na 100 000 oséb rocznie. Co istotne, ciggta poprawa dostepnosci metod diagnostyki
obrazowej sprawia, ze liczba nowo zdiagnozowanych przypadkéw bedzie systematycznie wzrasta¢. Dla poréwnania, w Stanach Zjednoczonych wskaznik ten wynosi 10-12 przypadkéw na 100 000 oséb
rocznie. Nowo zdiagnozowani pacjenci wymagajg zazwyczaj kompleksowego leczenia w ramach multidyscyplinarnego zespotu, w sktad ktérego wchodza: radiolog, neurolog, neurochirurg, radioterapeuta,
onkolog oraz fizjoterapeuta. Rola neurochirurga w tym zespole jest szczegélna i wymagajgca. W przypadku guzéw tagodnych polega na resekcji zmiany, co czesto prowadzi do catkowitego wyleczenia
pacjenta. Natomiast w przypadku guzéw ztosliwych, maksymalizacja resekcji poprawia warunki do dalszego leczenia onkologicznego, co przektada si¢ na wydtuzenie zycia chorego. Leczenie
neurochirurgiczne guzéw mézgu, mimo swojej skutecznosci, zawsze wigze sie z ryzykiem wystgpienia deficytéw neurologicznych, ktére w niektérych przypadkach mogg by¢ nieodwracalne. Z tego
wzgledu pacjenci z trudno dostepnymi zmianami w obrebie mézgu sg czesto dyskwalifikowani z leczenia operacyjnego, zwtaszcza gdy ryzyko powiktan przewyzsza potencjalne korzysci. Jednak
dynamiczny rozwdj technologii medycznych otwiera nowe mozliwosci terapeutyczne dla chorych, u ktérych dotychczasowe, sprawdzone metody leczenia byty niemozliwe do zastosowania. W mojej ocenie
taka technologig jest laserowa $rédmigzszowa terapig termiczna pod kontrolg rezonansu magnetycznego (LITT), ktéra moze okaza¢ sie ,ostatnig deskg ratunku” dla wielu chorych z guzami mézgu. LITT w
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opcji z pojedynczg oraz ztozona trajektorig jest innowacyjng, minimalnie inwazyjng metoda leczenia ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych okolic elokwentnych, w szczegolnosci odpowiadajgcych za
mowe i funkcje poznawcze. Metoda LITT znajduje zastosowanie u wszystkich pacjentéw z pierwotnymi i wtérnymi guzami mézgu, u ktérych tradycyjna operacja neurochirurgiczna wigze sie z bardzo
wysokim ryzykiem powiktan ze wzgledu na trudne pofozenie guza lub zty stan ogdlny pacjenta. Szczegding role moze odegraé takze w przypadku nawrotu nowotworu, gdy leczenie neurochirurgiczne
wigze si¢ z dodatkowym ryzykiem powiktan, a mozliwosci leczenia onkologicznego (w szczegolno$ci radioterapii) zostaty wyczerpane. Co istotne, technologia LITT stanowi skuteczng opcje terapeutyczng
dla pacjentéw z padaczkg lekooporng, ktérzy zostali zakwalifikowani do leczenia operacyjnego, lecz u ktérych klasyczny zabieg chirurgiczny wigze sie z wysokim ryzykiem powiktan lub jest niemozliwy do
przeprowadzenia ze wzgledu na ogdlny stan zdrowia. Dzigki matoinwazyjnemu charakterowi procedury, LITT pozwala na precyzyjne leczenie ognisk padaczkowych przy minimalnym obcigzeniu dla
pacjenta LITT w poréwnaniu do tradycyjnej neurochirurgii jest metodg, ktéra wigze sie z mniejszym obcigzeniem dla organizmu pacjenta, skréconym czasem hospitalizacji i szybszg rekonwalescencja, co
moze przektadac sie takze na szybszy powro6t do codziennego funkcjonowania i aktywnosci zawodowej. Dodatkowo, co istotne, LITT moze by¢ stosowany u chorych, ktérzy z uwagi na stan zdrowia lub
przeciwskazania do znieczulenia ogélnego zostali zdyskwalifikowani z innych form leczenia. Patrzgc na powyzsze uwazam, ze zasadne jest wprowadzenie tej technologii do wybranych o$rodkéw
neurochirurgicznych w Polsce i wigczenie metody LITT do katalogu $wiadczen gwarantowanych ramach leczenia szpitalnego. Widze wiele korzysci nie tylko medycznych (np. minimalizacja powiktan,
mozliwo$¢ leczenia pacjentéw zdyskwalifikowanych z tradycyjnej operacji np. z powodu ztego stanu ogdlnego), ale takze i ekonomicznych (np. skrécenie czasu hospitalizacji, szybszy powrét do zawodu
czy szkoty w przypadku dzieci) z zastosowania leczenia LITT. W mojej ocenie technologia LITT wymaga nie tylko specjalistycznej wiedzy, lecz takze duzego doswiadczenia klinicznego. Tylko wéwczas
mozliwe jest osigganie oczekiwanych rezultatéw terapeutycznych. W zwigzku z tym zasadne wydaje sie dgzenie do centralizacji kompetencji, polegajacej na wyznaczeniu maksymalnie 3-4 o$rodkow
neurochirurgicznych dla dorostych oraz jednego osrodka neurochirurgii dziecigcej w Polsce, ktére dysponowatyby technologig LITT. Taki model organizacyjny pozwolitby na zapewnienie regularnosci i
powtarzalnosci zabiegdw, co bezposrednio przetozy sie na jako$¢ oraz skutecznosé leczenia. Chciatbym takze wyraznie podkresli¢, ze w mojej ocenie centralizacja kompetencji w zakresie technologii LITT
powinna zosta¢ utrzymana w diugoterminowej perspektywie, bez jej decentralizacji w przysztosci. Nie widze uzasadnienia dla zakupu systemu LITT dla kazdego wojewodztwa, poniewaz rozproszenie
zasobow mogtoby prowadzi¢ do obnizenia jakos$ci wykonywanych procedur, ograniczenia doswiadczenia operatorow oraz nieefektywnego wykorzystania kosztownej technologii. Utrzymanie koncentracji w
wybranych, wyspecjalizowanych o$rodkach zapewnia regularno$¢ zabiegéw, wysokg skuteczno$¢ terapeutyczng oraz optymalizacje kosztéw systemowych.

2. W odniesieniu do ujetych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej kryteriéw kwalifikacji pacjentéw prosze o propozycije kryteri6w wiaczenia (np. stan kliniczny pacjenta, rodzaj, wielko$é, umiejscowienie

zmiany), w oparciu o najbardziej aktualne wytyczne praktyki klinicznej lub inng adekwatna literature oraz przedstawienie tych zrédet.

prof. dr hab. Tomasz Populacja okreslona w KSOZ Proponowany zapis kryteriéw wiaczenia Uzasadnienie
Trojanowski
4 Pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu, u postep lub nawrét nowotworu mézgu u chorych, gdzie ryzyko Zalecenia NCCN z 2023 r., CNS/AANS z 2021 r., EANO/ESMO
ktorych doszto do nawrotu pomimo podjetego wczesniej operacyjne jest wysokie z powodu umiejscowienia guza albo z2021r.
leczenia ogdlnego stanu chorego
Pacjenci z martwicg poradiacyjng Narastajgca ogniskowa martwica popromienna mézgu nie Tylko w ramach proponowanych kryteriéw wigczenia
reagujgca na steroidoterapie

Pacjenci z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami U chorych z trudno dostepnymi operacyjnie ogniskami Zalecenia ASSFN z 2022 r., NICE z 2020 r.
padaczkorodnymi padaczkorodnymi

prof. dr hab. n. med. Populacja okreslona w KSOZ Proponowany zapis kryteriow wtaczenia Uzasadnienie

Radostaw Rola
W Pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu, u  Pierwotny lub wtérny guz mézgu, ktérego resekcja jest Zalecenia/rekomendacje: NCCN (2023), CNS/AANS

ktorych doszto do nawrotu pomimo podjetego wczesdniej przeciwwskazana z powodu umiejscowienia lub ogdlnego stanu (2021)
leczenia pacjenta.
Pacjenci z martwicg poradiacyjng Pacjenci z martwicg poradiacyjng Rekomendacije i przeglad systematyczny ISRS 2023/24
Pacjenci z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami Padaczka lekooporna spowodowang trudno dostepnymi Zalecenia/rekomendacje: ASSFN (2022), NICE (2020).
padaczkorodnymi ogniskami padaczkorodnymi

prof. dr hab. n. med. Populacja okreslona w KSOZ Proponowany zapis kryteriéw wiaczenia Uzasadnienie

Dariusz Jaskolski o . . . . . I . . ) . . .

Pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu, u ~ Nawrét/progresja nowotworu, ktérego resekcja chirurgiczna jest Kryteria wigczenia uwzgledniajg zalecenia/rekomendacje:
ktorych doszto do nawrotu pomimo podjetego wczesdniej zbyt ryzykowna ze wzgledu na umiejscowienie guza lub stan NCCN (2023), CNS/AANS (2021), EANO/ESMO (2021)
leczenia pacjenta.
Pacjenci z martwicg poradiacyjng - Na obecnym stanie wiedzy, nie widze wskazan do leczenia

chorych z martwicg poradiacyjna za pomocg LITT. Niski poziom
dowoddéw naukowych pozwala na rozwazenie tej modalnosci
leczenia steroidoopornej martwicy poradiacyjnej — co wymaga
jednak dalszych prac.

Pacjenci z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami Padaczka lekooporna spowodowana trudno dostepnymi Kryteria wigczenia uwzgledniajg zalecenia/rekomendacje:
padaczkorodnymi ogniskami epileptogennymi. ASSFN (2022), NICE (2020).
dr n. med. Grzegorz Populacja okreslona w KSOZ Proponowany zapis kryteriéw wiaczenia Uzasadnienie

Turek
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Pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mézgu, u
ktorych doszto do nawrotu pomimo podjetego wczesniej

leczenia

Pacjenci z martwicg poradiacyjng

Pacjenci z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami

padaczkorodnymi

Alternatywna metodg leczenia dla wybranej grupy pacjentow z
pierwotnym lub przerzutowym zto$liwym guzem moézgu, u
ktorych doszto do nawrotu lub progresji nowotworowej, a
tradycyjne postepowanie chirurgiczne nie jest mozliwe ze
wzgledu na trudng lokalizacje zmiany lub zty stan ogdiny

chorego. Dotyczy to réwniez pacjentéw z pierwotnymi i wtérnymi

guzami mézgu nowo zdiagnozowanymi, nie poddanymi
dotychczas leczeniu operacyjnemu, u ktérych klasyczna
interwencja chirurgiczna| jest niemozliwa lub obarczona
wysokim ryzykiem powiktan z uwagi na lokalizacje zmiany w
strukturach krytycznych.

Pacjenci ze steroidooporng martwicag poradiacyjng

Padaczka lekooporna spowodowana tagodnymi i ztosliwymi
guzami moézgu (ogniska epileptogenne) o trudnej dostepnosci
chirurgicznej, u ktérych| tradycyjne postepowanie chirurgiczne

Zalecenia: NCCN (2023r), CNS/AANS (2021r), EANO/ESMO
(2021r)

Zgodnie z wytycznymi Migdzynarodowego Towarzystwa
Radiochirurgii Stereotaktycznej, ktére rekomenduje wykonanie
LITT tylko u chorych z martwicg poradiacyjng. Przychylam sie
do rekomendac;ji tego towarzystwa.

Zalecenia: ASSFN (2022), NICE (2020)

nie jest mozliwe.

3. Prosze oszacowac liczebnos¢ populacji w Polsce, w ktorej wnioskowana technologia medyczna bytaby stosowana.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem madzgu,
u ktérych doszto do nawrotu
pomimo podjetego wczesniej
leczenia

Pacjenci z martwicg poradiacyjng

Pacjenci z padaczkg lekooporng
spowodowang zmianami
epileptogennymi

Obecna liczba chorych w Polsce

Brak danych

Brak danych, bardzo nieliczne
pojedyncze przypadki

Ok. 30% z 300 000 chorych w Polsce
(raporty NFZ o zdrowiu)

Liczba nowych zachorowan w
ciggu roku w Polsce

Rocznie operowanych jest ponad
4000 chorych z nowotworami mézgu

Brak danych, bardzo nieliczne
pojedyncze przypadki

Wg danych NFZ 8000 rocznie
przypadkéw padaczki lekoopornej

Leczenia neurochirurgicznego
wymaga ok 1/3 z tych chorych

Odsetek osob, u ktérych oceniana
technologia bytaby stosowana po
objeciu jej finansowaniem

Okoto 5%

Brak danych, bardzo nieliczne
pojedyncze przypadki

Do leczenia LITT kwalifikowatoby sie
ok.50 chorych z padaczka
lekooporng r

Zrédto lub informacja, ze dane sa
szacunkami wiasnymi

Dane szacunkowe ze sprawozdan
konsultantéw

Raport nfz, piSmiennictwo

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem moézgu,
u ktérych doszto do nawrotu
pomimo podjetego wczesniej
leczenia

Pacjenci z martwicg poradiacyjng

Obecna liczba chorych w Polsce

Brak twardych danych, szacowana
liczba pacjentéw z nawrotowymi
guzami pierwotnymi: ok. 1500;

Z nawrotowymi guzami przerzutowymi:

ok. 2000

Pojedyncze przypadki — brak
precyzyjnych danych

Liczba nowych zachorowan w
ciagu roku w Polsce

Zgodnie z danymi zatgczonymi we
whniosku $rednia liczba zabiegow
neuroonkologicznych z powodu
patologii wewnatrzczaszkowych za
lata 2019-2023 wynosita: 5353
Brak doktadnych danych jaki
odsetek z nich to wznowy/progresje
wczesniej leczonych zmian.
Oszacowana warto$¢ zmian
nawrotowych ok. 3500

Ostrozne oszacowanie czgstosci
wystepowania objawowej martwicy

po radiochirurgii stereotaktycznej
(SRS) w Polsce na 50 do 300

Odsetek osdb, u ktérych oceniana
technologia bytaby stosowana po
objeciu jej finansowaniem

Przy ostroznych szacunkach 10-15%
wzndéw/progresji: 350-520 pacjentow
Z czego reoperacje klasyczng mozna
rozwazy¢ u $rednio 75%, co daje
potencjalnie ok. 150 nowych chorych
rocznie, ktérym mozna
zaproponowaé LITT.

Przy uwzglednieniu danych
wskazujgcych na 50% udziat
przypadkéw sterydoopornych lub
sterydozaleznych daje potencjalnie

Zrédto lub informacja, ze dane sa
szacunkami wiasnymi

Dane wnioskodawcy, analiza
wilasna danych z zastosowaniem
ChatGPT

analiza wtasna danych z
zastosowaniem ChatGPT
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Pacjenci z padaczkg lekooporng
spowodowang zmianami
epileptogennymi

Szacunek: 370 000
30% padaczka lekooporna

przypadkéw/rok w przypadku SRS
guzdw przerzutowych i do

kilkudziesieciu/rok w przypadku
zmian fagodnych w OUN.

27 000 nowych przypadkow
padaczki rocznie w Polsce
9000 — padaczka lekooporna

kilkudziesieciu chorych rocznie
ktérym mozna zaproponowacé LITT.

W przypadku klasycznej chirurgii
resekcyjnej/ ablacyjnej (ATL,
lobektomie, lesionektomia,
hemisferotomie itp.), to ok. 25-35%
pacjentéw z padaczka lekooporng
spetnia typowe kryteria kwalifikacji co
daje ok. 3000 chorych/rok. Z w/w
grupy jedynie niewielki odsetek
bedzie kandydatem do LITT nie
kwalifikujac sie do klasycznych
operacji resekcyjnych (3-5%) co daje
ok. 100-150 przypadkow rocznie.

Literatura, NFZ, analiza wtasna
danych z zastosowaniem ChatGPT

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem madzgu,
u ktérych doszto do nawrotu pomimo
podjetego wczesniej leczenia

Pacjenci z martwicg poradiacyjng

Pacjenci z padaczkg lekooporng
spowodowang zmianami
epileptogennymi

Obecna liczba chorych w Polsce

Brak doktadnych danych -
whnioskodawca opart sie na

dostepnych danych statystycznych.

Z uwagi na problemy z
raportowaniem liczba pacjentéw

mogacych skorzysta¢ z LITT moze

by¢ wigksza od zatozonej przez
whnioskodawce.

Liczba nowych zachorowan w
ciagu roku w Polsce

Zgodnie z danymi zatgczonymi we
whiosku $rednia liczba zabiegow
neuroonkologicznych z powodu
patologii wewnatrzczaszkowych za
lata 2019-2023 wynosita: 5353.

Brak doktadnych danych jaki odsetek
z nich to wznowy/progresje
wczesniej leczonych zmian.

Odsetek oséb, u ktérych oceniana
technologia bytaby stosowana po
objeciu jej finansowaniem

Przy ostroznych szacunkach 10%
wznoéw/progresji: 530 pacjentow.
Z czego reoperacje mozna rozwazy¢
u $rednio 75% (szacunki autora), co
daje potencjalnie. ok 150 nowych
chorych rocznie, ktérym mozna
zaproponowac LITT.

Zrédto lub informacija, ze dane sa
szacunkami wiasnymi

Podane kazdorazowo przy
oszacowaniu.

Na obecnym stanie wiedzy, nie widzg wskazan do leczenia chorych z martwicg poradiacyjng za pomocg LITT. Niski poziom dowoddw naukowych pozwala na
rozwazenie tej modalnosci leczenia steroidoopornej martwicy poradiacyjnej — co wymaga jednak dalszych prac.

Szacunek: 100 000.

Chorzy z padaczkg to ok. 1 %
populacji (ok. 400 000).

Z czego 20-30% to padaczka
lekooporna.

Szacunek: 6 000

20 000- 28 000 nowych
przypadkéw padaczki rocznie w
Polsce.

Z czego 20-30% to padaczka
lekooporna.

50 przypadkéw rocznie — na
podstawie danych z wniosku
(Ostendorf 2022).

Podane kazdorazowo przy
oszacowaniu.

dr n. med. Grzegorz
Turek

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem moézgu,
u ktérych doszto do nawrotu
pomimo podjetego wczesniej
leczenia

Pacjenci z martwicg poradiacyjng

Pacjenci z padaczkg lekooporng
spowodowang zmianami
epileptogennymi

Obecna liczba chorych w Polsce

Brak doktadnych danych
statystycznych. W z powyzszym
liczba pacjentéw mogacych z
korzystac¢ z technologii LITT moze
okazac sie wyzsza od zaktadane;j.

Liczba przypadkéw: pojedynczy
pacjenci

Okoto 300 000-350 000 (blisko 1%
populacji) — padaczka ogdlnie
Okoto 30% z powyzszej liczby —
padaczka lekooporna

Liczba nowych zachorowan w
ciggu roku w Polsce

Liczba zabiegow
neuroonkologicznych: 2019r-2023r.
$rednio 5353 pacjentéw/rok

Trudne do oszacowania

25 000-28000 nowych przypadkow
padaczki

8000 — padaczka lekooporna

Odsetek osob, u ktérych oceniana
technologia bytaby stosowana po
objeciu jej finansowaniem

Szacunkowo 5-10%

Trudne do oszacowania

Okoto 50 przypadkéw rocznie.
Ocenia sie, ze okoto 1/3 pacjentéw z
padaczkg lekooporng wymaga
leczenia neurochirurgicznego.

Zrédto lub informacja, ze dane sa
szacunkami wiasnymi

Dane na postawie wniosku

ISRS (2023r)

Dane z Narodowego Funduszu
Zdrowia
Dane z literatury
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Niewielka czes$¢ z nich bedzie
wymagata terapii LITT — stad

szacunek na 50 przypadkéw rocznie.

4. Prosze wymieni¢ alternatywne technologie medyczne aktualnie stosowane w Polsce oraz odsetek pacjentéw je stosujacych.

UWAGA: Jezeli jedna z opcji postepowania jest brak aktywnego leczenia lub technologie niefinansowane ze srodkéw publicznych, prosze takie postepowanie uwzgledni¢ w odpowiedzi i okresli¢ odsetek
pacjentéw, w przypadku ktérych ma ono zastosowanie.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem
mdzgu, u ktérych doszio do
nawrotu pomimo podjetego
wczesniej leczenia

Pacjenci z martwicg
poradiacyjng

Pacjenci z padaczka
lekooporng spowodowang
zmianami epileptogennymi

Aktualnie stosowane
technologie medyczne

Chirurgiczne i
stereoradiochirurgia

Leki p-obrzekowe (mannitol)
Kortykosteroidy
Bevacizumab— przeciwciato
anty-VEGF

Chirurgiczne usunigcie
martwicy lub odbarczenie
kostno-oponowe

Operacje resekcyjne
neuromodulujgce

Odsetek pacjentow
stosujacych

20-30%

Brak danych

Jest to nieliczna grupa
chorych, szczegdlnie przy
doskonaleniu radioterapii

Brak danych

Technologia najtansza

chirurgia

Technologia
najskuteczniejsza

Zalezy od przypadku —
umiejscowienia, liczby
przerzutéw, rodzaju
nowotworu pierwotnego

LITT poréwnywalna z
operacjami resekcyjnymi

Uzasadnienie i/lub zrédto

Pismiennictwo i dane z praktyki

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem
mdzgu, u ktérych doszto do
nawrotu pomimo podjetego
wczesniej leczenia

Pacjenci z martwicg
poradiacyjng

Pacjenci z padaczka
lekooporng spowodowang
zmianami epileptogennymi

Aktualnie stosowane
technologie medyczne

Leczenie chirurgiczne
(reoperacja)

Radio/chemioterapia

Resekcja neurochirurgiczna

Farmakoterapia

Stymulatory n. btednego,
DBS j. wzgorza

Odsetek pacjentow
stosujacych

whiosek

whiosek

Brak danych

Szacunkowo 100 000
chorych z lekooporng
padaczkg w Polsce.

Brak danych

Technologia najtansza

resekcja

Resekcja neurochirurgiczna

poréwnywalne

Technologia
najskuteczniejsza

poréwnywalne

poréwnywalne

LITT

LITT

Uzasadnienie i/lub zrédto

Wydaje sig, ze LITT moze
stanowi¢ alternatywe dla operacji
resekcyjnych w przypadku zmian
gteboko potozonych

Terapie uzupetniajg sie

Wydaje sig, ze LITT moze
stanowi¢ alternatywe dla operacji
resekcyjnych w przypadku zmian
gteboko potozonych

Punkt. 3

Stymulatory stosowane sg
gtéwnie w padaczce uogoélnionej,
a LITT ogniskowej

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem
moézgu, u ktérych doszto do
nawrotu pomimo podjetego
wczesniej leczenia

Aktualnie stosowane
technologie medyczne

Leczenie chirurgiczne
(reoperacja)

Radio(chemio)terapia

Odsetek pacjentow
stosujacych

Wykorzystane we wniosku dane statystyczne dotyczace liczby leczonych pacjentéw wydajg sie
by¢ zasadne. Chociaz z uwagi na problemy z raportowaniem pacjentéw ich liczba moze by¢ o

Technologia najtansza

Technologia
najskuteczniejsza

10-20 % wigksza. Biorac pod uwage wytaczenie koszt pojedynczej procedury najtansza jest
otwarta operacja neurochirurgiczna. Jesli skupimy sie jednak na kosztach catosciowych
zwigzanych z ryzykiem wystgpienia powiktan pooperacyjnych, czasu hospitalizacji, czy tez
powrotu do pracy zarobkowej koszt LITT moze by¢ poréwnywalny, czy nawet mniejszy od
operacji klasycznej. Biorgc pod uwage, ze LITT bytby wykorzystywany w przypadkach, w
ktorych ryzyko prowadzenia otwartej operacji bytoby zbyt duze — nie podjeto by otwartego

Uzasadnienie i/lub zrédto
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Pacjenci z martwicg
poradiacyjng

Pacjenci z padaczka
lekooporng spowodowang
zmianami epileptogennymi

leczenia operacyjnego nalezy zatozy¢, ze jest to najskuteczniejsze metoda terapeutyczna jakg
mozemy zaproponowac tej wybranej grupie pacjentéw. Radio i chemioterapia powinna
stanowi¢ leczenie uzupetniajgce leczenie operacyjne co sprawia, ze nie stanowi dla niego
konkurenciji. Szacunki co do jej liczebnosci sa niestety niezmiernie trudne.

Na obecnym stanie wiedzy, nie widze wskazan do leczenia chorych z martwicg poradiacyjng za pomocg LITT.

Farmakoterapia

Szacunkowo 100 000
chorych z lekooporng
padaczkg w Polsce.

X

Nieskuteczna, zta kontrola.

Dane podane w tabeli z punktu 3.

dr n. med. Grzegorz
Turek

Populacja

Pacjenci z pierwotnym lub
przerzutowym nowotworem
médzgu, u ktérych doszto do
nawrotu pomimo podjetego
wczesniej leczenia

Pacjenci z martwicg
poradiacyjng

Pacjenci z padaczka
lekooporng spowodowang
zmianami epileptogennymi

Aktualnie stosowane
technologie medyczne

Leczenie chirurgiczne

Radioterapia/chemioterapia

Odsetek pacjentow
stosujacych

Technologia najtansza

Technologia
najskuteczniejsza

Uzasadnienie i/lub zrédto

Odsetek pacjentéw trudny do doktadnej oceny. Biorac pod uwage koszt lub zwigzany jedynie z procedura tradycyjna resekcja
chirurgiczna jest technologig w tym momencie najtanszg. Natomiast patrzac w sposéb globalny, uwzgledniajgc czas hospitalizacji,
ryzyko powiktan (chociazby nawet potencjalne problemy z gojeniem sie rany pooperacyjnej), czas rekonwalescenc;ji i czas powrotu do
pracy/szkoty, moze okazac¢ sie, ze technologia LITT okaze sie poréwnywalng a nawet tanszg metoda leczenia. Co takze istotne, u
chorych zdyskwalifikowanych z leczenia operacyjnego, LITT moze sig¢ okazac¢ jedyng metoda terapii (tzw. ,ostatnia deska ratunku’).
Radio i chemio-terapia jest leczeniem uzupetniajgcym i nie stanowi alternatywy dla LITT.

1. Leczenie farmakologiczne: Kortykosteroidy — zmniejszenie obrzeku wokét martwicy z martwicg poradiacyjnej, zmniejszenie objawow neurologicznych.

2. Resekgcja chirurgiczna ogniska o typie martwicy popromniennej.

Skutecznos$é: resekgji chirurgicznej = LITT w zmniejszaniu objawdw neurologicznych. Natomiast LITT mozna zastosowa¢ w leczeniu ognisk o trudnym dostepie
chirurgicznym (ryzyko operacji wzrasta zwtaszcza podczas reoperacji).

Farmakoterapia

Operacja resekcyjna ogniska
epileptogennego

Operacje neuromodelujgce

Szacunkowo w Polsce zyje
okoto 100 000 z lekooporng
padaczkg

Rzadko wykonywane
procedury w Polsce, wysokie

ryzyko powiktania zwigzanych

z procedurg

Brak doktadnych danych,
natomiast procedury
wykonywane rzadko, przez
wysoko wyspecjalizowane
osrodki

X

Uwzgledniajac koszt catego
procesu leczenia w mojej
ocenie LITT wydaje sie by¢
tanszg opcjg leczenia

Resekcja/LITT

Skutecznos¢ resekgji
poréwnywalna z LITT

Skutecznos¢ LITT>operacje
neuromodelujace

Dane z wniosku

Brak danych

Gtlownie zarezerwowane dla
pacjentéw z padaczkg
lekooporng, u ktérych nie
stwierdzono ewidentnego ogniska
epileptogennego

5. Prosze wskazac¢ wady i zalety wnioskowanej technologii medycznej.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

Wady:

- stosowana do zmian o ograniczonej wielkosci,
- koszt specjalistycznego sprzetu w tym rezonans magnetyczny,

- specjalnie wyszkolony personel.

Zalety:

- mniejsza urazowo$¢ niz operacja,

- mozliwo$¢ leczenia rzadkich przypadkéw zmian gteboko potoZzonych i u chorych w ztym stanie zdrowia,

- skrocenie czasu hospitalizacji.

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

Wady:

- ograniczone zastosowanie — wielko$¢ zmiany,

- koszt.

Zalety:

- minimalna inwazyjnos¢,
- krotki czas hospitalizacii,
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- bezpieczenstwo,
- mniej obcigzajgca — mozliwos¢ leczenia chorych zdyskwalifikowanych z przyczyn anestezjologicznych,
- mozliwos$¢ leczenia zmian potozonych w strukturach gtebokich.

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

Wady:

- wykorzystanie metody ograniczone jest wielkoscig i ksztattem zmiany,

- wyzszy koszt operaciji,

- ograniczona dostepnosc¢ — tylko wysokospecijalistyczne osrodki.

Zalety:

- potencjalnie mniejsza ilo$¢ powiktan pooperacyjnych — wymaga zmiany potwierdzenia w badaniach randomizowanych,
- minimalna inwazyjnos¢,

- pozwala na leczenie chorych zdyskwalifikowanych z innych form leczenia,

- krotszy czas hospitalizacji i rekonwalescencji — nizsze koszty pooperacyjne.

dr n. med. Grzegorz
Turek

Wady:
- technologia ograniczona do wysokospecjalistycznych osrodkéw,

- wykonanie procedury wymaga dostepnosci srédoperacyjnego rezonansu magnetycznego w oddziale neurochirurgicznym lub zajecia aparatu MRI znajdujgcego sig¢ w zakfadzie radiologii na czas zabiegu,
ktory trwa $rednio od 5 do 8 godzin. Taki model organizacyjny generuje istotne obcigzenie dla infrastruktury diagnostycznej, co w praktyce oznacza konieczno$¢ posiadania przez szpital co najmniej dwoch
aparatéw MRI — jednego dedykowanego do biezgcej diagnostyki, drugiego zabezpieczajgcego ciagtos¢ pracy podczas realizacji procedur LITT.

- wymagane regularne wykonywanie zabiegu w celu zapewnienia powtarzalnosci, niskiego odsetka powikfan, dobrych rezultatéw oraz skrécenia czasu procedury,
- wielkos$¢ i ksztatt zmiany,

- wyzszy koszt operacji. Wysoki koszt jednorazowego instrumentarium tj. $wiattowdéd.

- brak mozliwosci wykonania rezonansu wyklucza zastosowanie tej technologii.

Zalety:

- procedura minimalnie inwazyjna,

- leczenie ognisk zlokalizowanych w osrodkach elokwentnych mézgu, ktére nie moga by¢ leczone chirurgicznie z powodu potencjalnie wysokiego ryzyka powiktan,
- krétsza hospitalizacja i szybsza rekonwalescencja,

- potencjalnie krotszy czas powrotu pacjenta do aktywnosci sprzed zachorowania,

- procedura LITT potencjalnie bedzie realizowana w 3-4 specjalizowanych osrodkach neurochirurgicznych dla dorostych oraz jednym o$rodku neurochirurgii dzieciecej. Taka koncentracja zasobédw pozwoli
na regularne wykonywanie zabiegéw, co w konsekwencji umozliwi osiggniecie wysokiego poziomu do$wiadczenia klinicznego wéréd operatoréw. W efekcie mozna oczekiwa¢ obnizenia odsetka powiktan
oraz poprawy wynikéw leczenia.

6. Prosze o odniesienie si¢ do zaproponowanych warunkéw realizacji ocenianego swiadczenia.

prof. dr hab. Tomasz | Brak uwag.
Trojanowski
prof. dr hab. n. med. | Brak uwag.
Radostaw Rola
prof. dr hab. n. med. | Brak uwag.

Dariusz Jaskolski

dr n. med. Grzegorz
Turek

Wymagania formalne, wyposazenie w sprzet w aparature: brak uwag.

Personel: przy kwalifikacji - wielodyscyplinarny zespét terapeutyczny, w przypadku:

leczenia dzieci, sktadajgcego sie co najmniej z lekarzy w dziedzinie:

onkologii dzieciecej (przy kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),

epileptologii z ukonczonym kursem EEG (dla kwalifikacji ze wskazan G40),
neurochirurgii,

radiologii,

leczenia dorostych, sktadajgcego sie co najmniej z lekarzy specjalistow w dziedzinie:
onkologii klinicznej (przy kwalifikacji ze wskazan onkologicznych),
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o epileptologii z ukonczonym kursem EEG (dla kwalifikacji ze wskazan G40, przy leczeniu padaczki),

e neurochirurgii,

« radiologii,

Wykonanie i $wiadczenie zabiegu: neurochirurg z udokumentowanym doswiadczeniem w zabiegach stereotaktycznych w neuroonkologii i/lub leczeniu chirurgicznym padaczki (potwierdzone przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii).

Organizacja udzielenia swiadczen:

1. Procedura powinna by¢ wykonana w specjalistycznym oddziale neurochirurgii wyposazonym w system do LITT oraz rezonans magnetyczny srodoperacyjny (tzw. sala hybrydowa, lub rezonans
magnetyczny na centralnym bloku operacyjnym) - jest to optymalne rozwigzanie.

2. W przypadku braku sali hybrydowej lub srodoperacyjnego rezonansu magnetycznego na centralnym bloku operacyjnym, gdy wystepuje koniecznosé transportu pacjenta do zaktadu radiologii, w mojej
ocenie muszg by¢ spetnione nastgpujace warunki:

a. operatorzy rezonansu przeszkoleni do pracy z LITT
b. zaleca sie by byty w szpitalu co najmniej 2 aparaty rezonansu magnetycznego w celu umozliwienia niezaktéconego funkcjonowania szpitala (na czas zabiegu tj. 5-8h).

¢. z powodu koniecznosci przewozu pacjenta do zaktadu radiologii powyzszy zaklad musi spetniaé na czas zabiegu kryteria bloku operacyjnego w celu zapewnienia bezpieczenstwa zabiegu. W zwigzku z
tym warunki przeprowadzanego zabiegu w zakfadzie radiologii (czy spetnione sg warunki bloku operacyjnego?) oraz sposéb transportu chorego do tego zaktadu powinny by¢ jasno doprecyzowane.

Pozostate wymagania:

Doswiadczenie osrodka potwierdzone przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie neurochirurgii, minimum 200 otwartych operacji wewnatrzczaszkowych neuroonkologicznych i/lub minimum 20
operacji wewnatrzczaszkowych w leczeniu padaczki rocznie (z wytaczeniem guzéw padaczkorodnych).

7. Jakie systemy LITT sg dostepne w Polsce? Prosze wskaza¢ kluczowe réznice pomiedzy tymi systemami oraz okresli¢, czy maja one wptyw na mozliwosci lub ograniczenia ich zastosowania w okreslonych

wskazaniach klinicznych.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

Nazwa systemu: LITT Visualise Medtronic;

Kluczowe parametry: Brak danych;
Populacja docelowa: Obecnie sprzet jest dostepny w: IPCZD, IpiN Warszawa, SPSK nr 1 PUM-Szczecin.

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

Nazwa systemu: LITT Visualase™ (Medtronic);

Kluczowe parametry: Brak danych;
Populacja docelowa: IP CZD Warszawa: guzy mézgu i padaczka lekooporna oraz SPSK PUM Szczecin: Padaczka i guzy mézgu.

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

Nazwa systemu: LITT Visualase™ (Medtronic);
Kluczowe parametry: Brak danych;
Populacja docelowa: IPIN: padaczka lekoopoma;

CZD: pacjenci pediatryczni w wieku od 3 r.z. do 17 r.z., z rozpoznang ogniskowa zmiang wewnatrzczaszkowa okolic elokwentnych, wymagajacy leczenia operacyjnego i kwalifikujacy sie do leczenia z
zastosowaniem laserowej termoablacji — zmiany nowotworowe jak i padaczkorodne.

dr n. med. Grzegorz
Turek

Nazwa systemu: LITT Visualase™ (Medtronic);

Kluczowe parametry: Brak danych;

Populacja docelowa:

- Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie: padaczka lekooporna;

- Instytut Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie: padaczka lekooporna;
- SPSK nr 1 PUM-Szczecin: guzy mdzgu i padaczka lekooporna;

- Mazowiecki Szpital Brodnowski w Warszawie: guzy mézgu i padaczka.

8. Prosze o wskazanie, w jakich krajach europejskich oceniane $wiadczenie jest finansowane ze srodkéw publicznych z uwzglednieniem populacji docelowej.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

UK, Francja — Padaczka;
Izrael, Kraje Skandynawskie — Padaczka i guzy.

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

UK — Padaczka lekooporna;
Szwecja — Padaczka lekooporna, guzy mézgu.

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

Szwecja — padaczka lekooporna, guzy mézgu;
Francja — padaczka lekooporna.
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dr n. med. Grzegorz
Turek

Wielka Brytania, Niemcy — padaczka i guzy mézgu

Francja — padaczka

Dania — padaczka i guzy mézgu (osobiscie obserwowatem kilka zabiegéw LITT tygodniowo podczas wizytacji w Klinice Neurochirurgii w Kopenhadze, Dania).
Szwecja

9. Prosze o oszacowanie kosztéw realizacji wnioskowanego swiadczenia, razem z uwzglednieniem jego elementéw sktadowych.

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

Pojedyncza procedura ok. 100 000 PLN. Moga wystapi¢ réznice w zaleznos$ci od wskazan (diagnostyka padaczki). Liczba chorych leczonych tym sposobem ok 200-250 oséb.

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

Koszt przedstawiony przez wnioskodawce jest uzasadniony — okoto 20 min. zt. po kilku latach.

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

Zatozony przez wnioskodawce koszt pojedynczej procedury wydaje sie by¢ trafnie oszacowany na 104 500 zt. W moim przekonaniu z uwagi na wspomniane wczesniej niedoszacowanie wielkosci grupy
pacjentéw mogacych skorzystaé z tego typu leczenia nalezy przyjac, ze w pierwszych 3 latach leczeniu bedzie podlegato okoto 150-200 chorych rocznie, a w latach kolejnych miedzy 200, a 300 chorych.
W moim przekonaniu maksymalny koszt refundacji tego $wiadczenia nie powinien przekroczy¢ 32 min zt rocznie.

dr n. med. Grzegorz
Turek

Catkowity koszt pojedynczej procedury szacuje na 104 500 zt (uwzgledniajgc koszt jednorazowych elementéw wymaganych do przeprowadzenia kazdej procedury). W pierwszych 3 latach stosowania
terapii LITT leczeniu powinno podlegac¢ nie wiecej niz 200 chorych rocznie, w kolejnych latach ilo§¢ procedur moze sie sukcesywnie zwigkszac wraz z rozwojem dostepnosci technologii oraz rosngcym
doswiadczeniem operatoréw tej technologii. Koszt refundacji roczny nie powinien w mojej ocenie przekroczy¢ 35 ml zt w okresie, gdy bedg juz funkcjonowac 3-4 oddziaty neurochirurgiczne dla dorostych
oraz jeden oddziat dzieciecy, w ktérych mozliwe bedzie leczenie LITT.

10. Opiniowanie dotyczaca $ciezki postepowania zwiazanej z przeprowadzeniem procedury LITT pod kontrolg MRI oraz oszacowanie czasu wykorzystania MRI (przygotowanej na podstawie KSOZ oraz Chiang

2020).
prof. dr hab. Tomasz | Sciezka jest prawidtowa.
Trojanowski
prof. dr hab. n. med. | Brak.
Radostaw Rola
prof. dr hab. n. med. Bez uwag.
Dariusz Jaskolski
drn. med. Grzegorz | Brak uwag.
Turek
11. Czy korzystat Pan z narzedzi Al przy przygotowaniu przedmiotowej opinii/stanowiska?
prof. dr hab. Tomasz | NIE.
Trojanowski
prof. dr hab. n. med. | TAK.
Radostaw Rola
prof. dr hab. n. med. | TAK.
Dariusz Jaskolski
drn. med. Grzegorz | TAK.

Turek

12. W przypadku zaznaczenia w pkt. 11 odpowiedzi ,,TAK”, nalezy wskazac¢

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

a) przy pomocy jakiego narzedzia Al (np. ChatGPT, Copilot, Grok) zostata przygotowana opinia/stanowisko?
Chat GPT

b) ktére fragmenty opinii/stanowiska zostaty przygotowane przy pomocy narzedzi Al

Analizy populacyjne zawarte w punkcie 3 — zgodnie z zapisami w tabeli.

113/133




Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztozona trajektoria) w ramach leczenia szpitalnego

¢) czy sprawdzit Pan poprawno$c i prawdziwo$¢ tresci wygenerowanych przez narzedzie Al zawartych w opinii/stanowisku?
X TAK

prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jaskolski

a) przy pomocy jakiego narzedzia Al (np. ChatGPT, Copilot, Grok) zostata przygotowana opinia/stanowisko?

Chat GPT

b) ktére fragmenty opinii/stanowiska zostaty przygotowane przy pomocy narzedzi Al

Calosc¢ zostata sprawdzona wytacznie pod kontem stylistycznym.

¢) czy sprawdzit Pan poprawno$c¢ i prawdziwo$¢ tresci wygenerowanych przez narzedzie Al zawartych w opinii/stanowisku?
X TAK

dr n. med. Grzegorz
Turek

a) przy pomocy jakiego narzedzia Al (np. ChatGPT, Copilot, Grok) zostata przygotowana opinia/stanowisko?

Copilot

b) ktére fragmenty opinii/stanowiska zostaty przygotowane przy pomocy narzedzi Al

Jedynie stylistyka i poprawnos¢ jezykowa opinii.

c) czy sprawdzit Pan poprawno$c¢ i prawdziwo$c¢ tresci wygenerowanych przez narzedzie Al zawartych w opinii/stanowisku?
X TAK

Uwagi ogdlne

prof. dr hab. Tomasz
Trojanowski

prof. dr hab. n. med.
Radostaw Rola

prof. dr hab. n. med. | Nie dotyczy.
Dariusz Jaskolski
dr n. med. Grzegorz | Brak.

Turek

114/133

WS.420.10.2025




Swiadczenie $rédmigzszowej laserowej terapii termicznej pod kontrolg MRI (pojedyncza lub ztozona trajektoria) w ramach leczenia szpitalnego

11.4. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 48. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania MRI-guided-LITT we wskazaniach onkologicznych i
leczeniu padaczki

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendacje

Wskazania onkologiczne

Pierwotne nowotwory OUN

Leczenie ztosliwych nowotworéw mézgu zwykle polega na potgczeniu metod zachowawczych i zabiegowych.
W najczestszych pierwotnych ztosliwych nowotworach OUN, czyli w ztosliwych glejakach, dostepne metody
leczenia skojarzonego umozliwiaja jedynie wydtuzenie przezycia.

W nowotworach tagodnych standardowym postepowaniem jest leczenie chirurgiczne, ale w miare coraz
lepszej dostepnosci metod radiochirurgicznych i radioterapii stereotaktycznej cze$¢ guzéw moze by¢ réwnie
skutecznie leczona tymi technikami

e Leczenie chirurgiczne — w celu radykalnego usuniecia makroskopowego guza z pozostawieniem
prawidtowej tkanki nerwowe;j i glejowej lub czesciowego usuniecie guza oraz uzyskania efektu
cytoredukcyjnego i zmniejszenia ciasnoty wewnatrzczaszkowe;.

o Radioterapia (RTH) - Podstawowg technikg jest frakcjonowana teleradioterapia. W przypadkach dobrego
odgraniczenia guza od tkanki prawidtowej zaleca sie RTH konformalng lub stereotaktyczna,
frakcjonowang. Stereotaktyczna radiochirurgia (SRCH) i stereotaktyczna radioterapia frakcjonowana
umozliwiajg napromienianie Scisle okreslonej i niewielkiej objetosci tkanki (maksymalna srednica zmiany
3,5-4 cm)

o Chemioterapia - ma ograniczone zastosowanie, co wigze sie z niskg chemiowrazliwoscig pierwotng,
wczesng chemioopornoscig wtdrng i obecnoscig bariery krew—moézg oraz neurotoksycznoscia niektérych
lekéw cytotoksycznych i ich niekorzystnymi interakcjami z innymi lekami (np. leki przeciwdrgawkowe) i/llub
radioterapia, mozna jg rozwazac z zatozeniem paliatywnym w wybranych przypadkach nawrotow
ztosliwych glejakéw (indywidualne wskazania) po wyczerpaniu mozliwosci leczenia chirurgicznego i RTH
u chorych rokujgcych przezycie przynajmniej 3 miesiecy.

e Leczenie ukierunkowane molekularnie — przeciwciata nonoklonalne

e Hormony kory nadnerczy - stosuje sie niekiedy przed i po leczeniu chirurgicznym oraz u znacznej czesci
chorych poddawanych radioterapii

e Leki przeciwdrgawkowe — u chorych z epizodami drgawek w chwili rozpoznania i przed leczeniem, oraz
u wszystkich oséb z drgawkami w trakcie obserwaciji po leczeniu.

e Leczenie wspomagajace (opieka psychologiczna, rehabilitacja)

PTOK .

2014 Nowotwory przerzutowe mézgu

Polska Wybdr metody leczenia zalezy od stanu ogdlnego, charakteru i stanu kontroli guza pierwotnego, czasu od
zakonczenia pierwotnego leczenia, obecnosci innych przerzutéow odlegtych, liczby i lokalizacji przerzutow w
mdzgu oraz spodziewanego czasu przezycia.

e Leczenie chirurgiczne — ma zastosowanie w przypadku pojedynczych lub nielicznych ognisk przerzutowych,
dostepnych operacyjnie bez duzego ryzyka powiktan. Jezeli zmiane usunieto doszczetnie i zapewniono
mozliwos¢ regularnych obrazowych badan kontrolnych, dopuszczalna jest wytagczna obserwacja. Dotyczy
to zwtaszcza nowotwordw o wolnej dynamice, z wyleczonym ogniskiem pierwotnym oraz bez obecnosci
innych przerzutow.

o Radioterapia - sytuacji, gdy nowotwor cechuje sie szybkg dynamikg wzrostu, a okres od pierwotnego
leczenia jest krotki (kilka miesigcy), nalezy rozwazy¢ paliatywne napromienianie catego mézgu. W
przypadku pojedynczych lub nielicznych i niezbyt rozlegtych (< 3 cm) zmian, zwtaszcza potozonych w
gtebokich strukturach mézgu, istniejg wskazania do radiochirurgii (SRCH), ktéra daje takie same wyniki
jak leczenie chirurgiczne.

e Chemioterapia - w przypadku przerzutéw do mézgu nowotworéw chemiowrazliwych (np. drobnokomaérkowy
rak ptuca, rak piersi, nowotwory zarodkowe, cigzowa choroba trofoblastyczna) mozliwa jako alternatywa
dla RTH

Leczenie nawrotow

e Leczenie chirurgiczne — mozna rozwazy¢ u chorych w do$¢ dobrym stanie ogélnym i bez utrwalonych
ubytkéw neurologicznych oraz jesli zabieg pozwoli istotnie zmniejszyé objawy choroby (przede wszystkim
oznaki wzmozonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego). Nalezy uwzglednié czas od ostatniej operacji do
WZnowy.

¢ Radioterapia — wskazania rozwaza sie indywidualnie, w przypadku niezakwalifikowania do leczenia
chirurgicznego. Powtérne napromienianie ma z reguty charakter paliatywny. Zmiany o $rednicy
nieprzekraczajgcej okoto 3,5 cm mogg by¢ napromieniane w warunkach stereotaktycznych. W przypadku
bardziej powierzchownych, dostepnych chirurgicznie zmian mozna rozwazac¢ paliatywng brachyterapie.
Dawki zalezg od objetosci zmiany, sgsiedztwa promieniowrazliwych struktur krytycznych i dawki podane;j
w przesztosci.

o Chemioterapia - mozna rozwazyé u chorych w zadowalajgcym stanie sprawnosci.
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Organizacja, rok

i : Rekomendacje
(kraj/region)

Przerzutowe guzy mézgu (MBTs, ang. metastatic brain tumors)

W przypadku dorostych pacjentéw, ktérzy przeszli radiochirurgie stereotaktyczng (SRS, ang. stereotactic
radiosurgery) z powodu przerzutow do mdzgu, a nastepnie wykazali progresje w obrazowaniu zwigzang

z progresja guza, zaleca si¢ rozwazenie termoablacji laserowej (MRI-guided-LITT) jako metody réwnowaznej
kraniotomii pod wzgledem przezycia wolnego od progresji (PFS) oraz catkowitego przezycia (OS). Wybor
metody leczenia powinien by¢ zindywidualizowany w oparciu o charakterystyke lokalizacji guza oraz stan
kliniczny pacjenta (zalecenie poziomu lll).

W przypadku dorostych pacjentéw, ktorzy przeszli SRS z powodu przerzutéw do moézgu, a nastepnie wykazali
progresje w obrazowaniu zwigzang z martwica poradiacyjng (RN), zaleca sie rozwazenie MRI-guided-LITT
jako metody réwnowaznej leczeniu farmakologicznemu martwicy popromiennej. Wybér metody leczenia
powinien by¢ indywidualizowany w oparciu o charakterystyke lokalizacji zmiany oraz stan kliniczny pacjenta
(zalecenie poziomu III).

CNS

2025 Klasyfikacja dowodéw naukowych i poziomoéw zalecen dotyczacych skutecznosci leczenia

USA Klasa dowodoéw, poziom zalecenia Opis dowodow

Klasa | dowodow Dowody pochodzace z jednego lub wiecej dobrze
Poziom | (lub A) zalecenia zaprojektowanych, randomizowanych badan klinicznych,
w tym przegladéw takich badan.

Klasa Il dowodow Dowody pochodzace z jednego lub wiecej dobrze
Poziom Il (lub B) zalecenia zaprojektowanych badan poréwnawczych, takich jak
nierandomizowane badania kohortowe, badania kliniczno-
kontrolne oraz inne poréwnywalne badania, w tym mniej
rygorystycznie zaprojektowane badania randomizowane.

Klasa Il dowodéw Dowody pochodzgce z serii przypadkéw, badan
Poziom Il (lub C) zalecenia poréwnawczych z grupami historycznymi, opisow
przypadkow, opinii ekspertéw oraz randomizowanych
badan klinicznych o istotnych btedach metodologicznych.

MRI-guided-LITT zostata wskazana jako opcja terapeutyczna w chirurgii guzéw moézgu (sekcja BRAIN-B)
(rekomendacja kategorii 2B). Moze by¢ rozwazana u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg sie do tradycyjnych
zabiegoéw chirurgicznych (kraniotomii lub resekgiji).

Potencjalne wskazania obejmujg nawrét przerzutu do mézgu, martwice poradiacyjng, glejaki wielopostaciowe
(glioblastoma), inne typy glejakow.

Kategorie dowodoéw i konsensusu NCCN

Kategoria Opis

Kategoria 1 Na podstawie dowodéw wysokiej jakosci (co najmniej jedno
randomizowane badanie fazy 3 lub wysokiej

NCCN jakosci,metaanaliza) istnieje jednolity konsensus NCCN
2024 (285% cztonkéw panelu), ze interwencja jest wiasciwa.

USA Kategoria 2A Na podstawie dowoddw nizszej jakosci istnieje jednolity
konsensus NCCN (285% cztonkéw panelu), ze interwencja
jest wtasciwa.

Kategoria 2B Na podstawie dowoddéw nizszej jakosci istnieje konsensus
NCCN (250%, ale <85% cztonkéw panelu), ze interwencja
jest wtasciwa.

Kategoria 3 Na podstawie dowoddéw o dowolnym poziomie jakosci
istnieje istotna niezgodno$¢ w NCCN co do zasadnosci
interwencji

Uwaga: Odnaleziono polskg adaptacje wytycznych NCCN (wersja 2.2021), jednak nie ma w nich zalecen
odnoszgcych sie do MRI-guided-LITT

Martwica poradiacyjna (RN, ang. radiation necrosis) mézgu po radiochirurgii stereotaktycznej (SRS ang.
stereotactic radiosurgery)

W przypadku pacjentéw z objawowg RN leczeniem pierwszego rzutu jest zazwyczaj proba zastosowania
doustnych kortykosteroidow

Dalsze opcje leczenia, szczegdlnie w przypadku opornosci na sterydy, mogg obejmowaé bewacyzumab (silna
rekomendacja, umiarkowana jako$¢ dowodow), operacje chirurgiczng (silna rekomendacja, niska jakosc
ISRS dowodéw), MRI-guided-LITT (sfaba rekomendacja, niska jakos¢ dowoddéw) lub terapig hiperbaryczng tlenem
(HBOT, ang. hyperbaric oxygen therapy) (staba rekomendacja, niewystarczajgca jako$c¢ dowoddéw). W celu
2024 kontroli poprawy i/lub stabilizacji nalezy rozwazy¢ powtarzanie badan obrazowych w odstgpach 2-3
Swiat miesiecznych.
Wybér odpowiedniej metody terapeutycznej powinien by¢ podejmowany z uwzglednieniem czynnikdw
zwigzanych z pacjentem, leczeniem i cechami choroby, w tym pilnoscia sytuac;ji klinicznej. Chirurgiczne
usuniecie zmiany moze by¢ rozwazane u pacjentéw z duzymi, chirurgicznie dostepnymi zmianami w
obszarach nieodpowiedzialnych za funkcje neurologiczne (nieelokwentnych) i moze mie¢ charakter ratujgcy
zycie. Bewacyzumab powinien by¢ powaznie rozwazany u pacjentéw, ktorzy nie wymagajg natychmiastowego
leczenia chirurgicznego, poniewaz jest stosunkowo nieinwazyjny, skuteczny i dobrze tolerowany u wybranych
pacjentdéw uznanych za osoby o nizszym ryzyku wystgpienia zdarzen niepozadanych.
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Organizacja, rok

i : Rekomendacje
(kraj/region)

Brak badan poréwnawczych w odniesieniu do skutecznosci i toksycznosci zwigzanej z leczeniem, badan
randomizowanych i powszechnie przyjetego systemu klasyfikacji RN, nie pozwala na sformutowanie
ostatecznych zalecen.

Jakos¢ dowodow zgodnie z zaleceniami AHRQ

Jakos¢ dowodow Definicja

Wysoka (High) Z duzym przekonaniem oszacowany efekt jest zblizony do
rzeczywistego efektu dla danego wyniku. Zbiér dowodow
ma niewiele lub nie ma zadnych istotnych brakéw. Wyniki
mozna uznac za stabilne (stable), tzn. kolejne badania nie
zmienig wnioskow.

Umiarkowana (Moderate) Umiarkowane przekonanie, ze oszacowany efekt jest
zblizony do rzeczywistego efektu. Zbiér dowodoéw zawiera
pewne braki. Wyniki sg prawdopodobnie stabilne, ale
istnieje pewien stopien niepewnosci.

Niska (Low) Ograniczone przekonanie, ze oszacowany efekt jest
zblizony do rzeczywistego. Zbiér dowoddéw zawiera
powazne lub liczne braki (lub oba). Potrzebne sg
dodatkowe dane, zanim begdzie mozna uzna¢ wyniki za
stabilne lub efekt za wiarygodnie oszacowany.

Niewystarczajaca (Insufficient) Brak dowodoéw, brak mozliwo$ci oszacowania efektu lub
brak zaufania do oszacowanego efektu dla danego wyniku.
Dowody sa niedostepne lub majg niedopuszczalne braki,
uniemozliwiajgce sformutowanie wnioskow.

Sita rekomendaciji (silna lub staba) dla kazdej interwencji opierata si¢ na konsensusie autoréw. Autorzy ocenili swojg zgode
z kazdym zaleceniem w 5-punktowej skali (zdecydowanie si¢ zgadzam, zgadzam sig, nie zgadzam sig, zdecydowanie sie nie
zgadzam lub nie jestem pewien). Prég 80% lub wigcej (odpowiedzi ,zgadzam sie” lub ,zdecydowanie si¢ zgadzam”) oznaczat
silny konsensus, a wyniki ponizej 80% uznano za stabe zalecenie.

Stanowisko amerykanskich towarzystw neurochirurgicznych (AANS i CNS) dot. MRI-guided-LITT w leczeniu
guzéw mdzgu i martwicy poradiacyjne;.

Wskazania do stosowania:

MRI-guided-LITT jest narzedziem neurochirurgicznym dopuszczonym przez FDA do stosowania w celu ablaciji,
wywotania martwicy lub koagulacji wewnatrzczaszkowych tkanek migkkich, w tym struktur mézgowych (np.
guzéw mdézgu, martwicy poradiacyjnej oraz ognisk epileptogennych), zidentyfikowanych na podstawie
nieinwazyjnych i inwazyjnych badan neurodiagnostycznych, w tym obrazowania. Procedura ta realizowana jest
w ramach neurochirurgii z wykorzystaniem technologii laserowej, poprzez srédmigzszowe napromienianie lub
terapie termiczng.

Obecnie stosowanie MRI-guided-LITT w ablacji guzéw mézgu stanowi standardows alternatywe
terapeutyczng w przypadkach, w ktérych rozwazana bytaby klasyczna resekcja chirurgiczna (np. glejaki,
przerzuty do mézgu, martwica popromienna), a takze w wybranych sytuacjach, w ktérych resekcja nie jest
mozliwa (np. zmiany nowotworowe zlokalizowane w trudno dostepnych obszarach mézgu).

Przeciwwskazania:

e pacjenci, u ktérych istniejg przeciwwskazania do wykonania rezonansu magnetycznego (MRI), w tym osoby
z wszczepionymi urzgdzeniami medycznymi uniemozliwiajgcymi wykonanie MRI.
e pacjenci, ktérych lekarz uzna za niekwalifikujgcych sie do minimalnie inwazyjnych procedur chirurgicznych

AANS/CNS w mézgu, w tym terapii MRI-guided-LITT.

(stanowisko) MRI-guided-LITT stanowi atrakcyjng opcje terapeutyczna, poniewaz umozliwia minimalnie inwazyjna,
2021 celowang ablacje termiczng zmiany patologicznej przy jednoczesnym ograniczeniu uszkodzenia zdrowych
USA tkanek. Coraz wiecej danych naukowych potwierdza, ze MRg- LITT jest skuteczng i dobrze tolerowang metoda

cytoredukcyjng w leczeniu nowo rozpoznanego glejaka wielopostaciowego (nGBM, ang. newly diagnosed
glioblastoma multiforme), nawrotowego glejaka (rGBM, ang. recurrent glioblastoma multiforme) oraz
przerzutéw do mozgu (Mets/rMets, ang. metastases /recurrent metastases). Zabiegi MRI-guided-LITT w
obrebie mézgowia sg réwniez skuteczne w leczeniu martwicy poradiacyjnej, przyczyniajac sie¢ do ogélnego
zmniejszenia zapotrzebowania na leczenie steroidowe u tych pacjentéw. Szczegdlnie w sytuacjach, gdy tzw.
,OKno terapeutyczne” jest ograniczone i kraniotomia nie stanowi realnej opciji terapeutycznej, MRI-guided-LITT
moze odgrywac istotng role w leczeniu glejakdw oraz przerzutéw do osrodkowego uktadu nerwowego.
Fundamentem w leczeniu pacjentéw z guzami mézgu oraz martwicg poradiacyjng jest podejscie
multidyscyplinarne. Kluczowe jest, aby lekarze mieli mozliwo$¢ podejmowania decyzji klinicznych w oparciu o
indywidualng ocene przypadku i wtasny osgd medyczny przy wyborze odpowiedniego planu terapeutycznego.

Podstawy do wydania stanowiska:

* Istnieje wiele recenzowanych publikacji naukowych potwierdzajgcych bezpieczenstwo i skutecznosc
przezczaszkowej procedury MRI-guided-LITT. Wyniki uzyskane w badaniach jedno- i wieloosrodkowych,
zarowno prospektywnych, jak i retrospektywnych, wykazaty akceptowalny czas przezycia bez progresiji
choroby (PFS) oraz catkowity czas przezycia (OS) w tej grupie pacjentéw.

e Procedura MRI-guided-LITT charakteryzuje sie pomysinym przebiegiem pooperacyjnym, w tym: niskim
wskaznikiem bélu gtowy, krétkim czasem hospitalizacji (zwykle 1-2 dni), szybkim czasem
rekonwalescencji, niskim odsetkiem rehospitalizacji, przyspieszonym gojeniem ran, mozliwoscig
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Organizacja, rok .
i : Rekomendacje
(kraj/region)
wczesniejszego rozpoczecia leczenia uzupetniajacego w poréwnaniu do pacjentdéw po klasycznej resekc;ji
chirurgiczne;j.

e MRI-guided-LITT zostata wskazana jako opcja terapeutyczna w chirurgii guzéw mézgu w wytycznych NCCN
2021

o |stnieje konsensus, ze MRI-guided-LITT powinna by¢ rozwazana jako opcja terapeutyczna u pacjentéw z
nawrotowymi lub postepujgcymi nowotworami ztosliwymi (pierwotnymi lub przerzutowymi), zmianami
niedostepnymi do resekcji chirurgicznej lub u pacjentéw, ktérzy nie moga poddac sie operacji z powodu
choréb wspdtistniejacych.

e Zabiegi MRI-guided-LITT wykonywane sg przez wysoko wykwalifikowanych neurochirurgéw, po
zatwierdzeniu planu leczenia przez interdyscyplinarny zesp6t onkologiczny, ktéry rozwazyt wszystkie
dostepne opcje terapeutyczne.

Przerzuty do mézgu z guzéw litych

Dla wiekszosci pacjentow celem leczenia BM jest zapobieganie lub opdznienie progresji objawow

neurologicznych i wydluzenie czasu przezycia przy akceptowalnej jakosci zycia. Niewielka grupa pacjentow,

zwilaszcza z niewielkimi i nielicznymi zmianami, moze do$wiadczy¢ diugoterminowego przezycia lub nawet
wyleczenia. Zwykle stosuje sie potgczenie kilku podejs¢ terapeutycznych specyficznych dla nowotworu.
EANO/ESMO Zalecenia dotyczg diagnostyki i leczenia przerzutowych guzéw mézgu z guzéw litych (nie obejmujg przerzutow
2021 z chtoniakéw, biataczek ani pierwotnych nowotworow mozgu). Wsrod dostepnych opgji terapeutycznych, dla
Europa ktorych zostaty wydane szczegdtowe rekomendacije, wymienione sa: resekcja chirurgiczna, radioterapia,
farmakoterapia i leczenie skojarzone.

MRI-guided-LITT zostata dostrzezona jako nowatorska metoda leczenia, stosowana gtéwnie w przypadku

wznowy guzéw mozgu oraz martwicy popromiennej, z obiecujgcymi wynikami w zakresie kontroli miejscowe;.

Uznano jednak, ze okreslenie jej roli w leczeniu przerzutéw do mézgu wymaga dalszych badan. W zwigzku z

tym nie wydano rekomendacji dotyczgcych tej metody leczenia.

Leczenie przerzutéw do mézgu

Nie mozna sformutowac zadnego zalecenia za ani przeciw MRI-guided-LITT (Typ: nieformalny konsensus;

Jakos$¢ dowoddw: niska; Sita zalecenia: brak).

Nie zidentyfikowano badan, ktére mogtyby stanowi¢ podstawe do sformutowania rekomendacji w tym zakresie.

Klasyfikacja dowodoéw i zalecen

Jakos¢ dowodow Opis

Wysoka Wysokie przekonanie, ze dostepne dowody odzwierciedlajg rzeczywistg
wielkos$¢ i kierunek efektu netto (np. rownowage korzysci wzgledem szkdd),
a dalsze badania bardzo prawdopodobnie nie zmienig ani wielkosci, ani
kierunku tego efektu netto.

Srednia Srednie przekonanie, ze dostepne dowody odzwierciedlajg rzeczywista
wielkos¢ i kierunek efektu netto. Dalsze badania prawdopodobnie nie
zmienig kierunku efektu netto, jednak moga zmienic jego wielko$¢.

Niska Niskie przekonanie, ze dostepne dowody odzwierciedlajg rzeczywistg
wielkos$¢ i kierunek efektu netto. Dalsze badania mogg zmieni¢ wielkos$¢ i/lub
kierunek tego efektu netto.

Niewystarczajgca Dowody s3 niewystarczajgce, aby okresli¢ rzeczywistg wielkosé i kierunek
ASCO/SNO/ASTRO efektu netto. Dalsze badania moga dostarczy¢ lepszych informaciji na ten
temat. Do czasu uzyskania lepszych dowodéw, uzasadnione moze by¢
2021 poleganie na konsensusie ekspertow.
USA
Sita zalecen Opis

Silna Wysokie przekonanie, ze rekomendacja odzwierciedla najlepszg praktyke.
Opiera sig na: 1) silnych dowodach na rzeczywisty efekt netto (np. korzysci
przewyzszajg szkody); 2) spojnych wynikach, z niewielkimi lub zadnymi
wyjatkami; 3) niewielkich lub zadnych zastrzezeniach co do jakosci badan;
i/lub 4) stopniu zgodnosci cztonkéw panelu. Inne istotne czynniki (oméwione
w przegladzie literatury i analizach wytycznych) réwniez mogg uzasadnia¢
silng rekomendacije.

Umiarkowana Umiarkowane przekonanie, ze rekomendacja odzwierciedla najlepszg
praktyke. Opiera sie na: 1) dobrych dowodach na rzeczywisty efekt netto
(np. korzysci przewyzszajg szkody); 2) spéjnych wynikach z drobnymi i/lub
nielicznymi wyjatkami; 3) drobnych i/lub nielicznych zastrzezeniach co do
jakosci badan; i/lub 4) stopniu zgodnosci cztonkéw panelu. Inne istotne
czynniki réwniez mogg uzasadnia¢ umiarkowang rekomendacje.

Staba Ograniczone przekonanie, ze rekomendacja stanowi najlepsze obecnie
dostepne zalecenie. Opiera si¢ na: 1) ograniczonych dowodach na
rzeczywisty efekt netto (np. korzysci przewyzszajg szkody); 2) spojnych
wynikach, ale z istotnymi wyjatkami; 3) zastrzezeniach co do jakos$ci badan;
i/lub 4) stopniu zgodnosci cztonkéw panelu. Inne czynniki réwniez moga
uzasadnia¢ stabg rekomendacje.

Leczenie padaczki
PTN Rekomendacje dotyczg diagnostyki i leczenia padaczki w populacji ogdinej (dzieci i dorostych)
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendacje

2022
Polska

o Rekomenduje sig, aby padaczke lekooporng rozpoznawac, gdy dwie kolejne préby interwencj lekowych w
monoterapii lub terapii dodanej z zastosowaniem lekéw dobrze tolerowanych, wtasciwie dobranych i
odpowiednio uzytych, nie doprowadzg do osiagniecia utrwalonej i petnej kontroli napaddéw.

W przypadku braku skutecznosci farmakoterapii konieczne jest rozwazenie leczenia alternatywnego.
Najwazniejsze postepowanie to leczenie operacyjne zgodnie z wynikami badan dodatkowych.

W przypadkach padaczki wieloogniskowej lub jesli nie udato sie ustali¢ ogniska padaczkorodnego, stosuje sie
metody alternatywne, takie jak stymulacja nerwu btednego czy tez gleboka stymulacja mézgu.

« Kwalifikacja do leczenia operacyjnego powinna obejmowac diagnostyke ogniska padaczkorodnego z
wykorzystaniem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG (LTM wideo-EEG), badan
neuroobrazowych strukturalnych (wysokopolowy MRI jako badanie z wyboru) i czynnosciowych (PET)
oraz ocene neuropsychologiczna.

W przypadku stwierdzenia zmian strukturalnych, takich jak stwardnienie hipokampa, dysplazja korowa czy
tagodny guz mézgu, w badaniach neuroobrazowych konieczne jest ustalenie ich zwigzku z lokalizacjg ogniska
padaczkorodnego na podstawie semiologii napadoéw i zapisow badan wideo-EEG.

o Jezeli metodami nieinwazyjnymi nie mozna jednoznacznie okresli¢ ogniska padaczkorodnego, to nalezy
przejs¢ do przedoperacyjnej diagnostyki inwazyjnej (stereo-EEG, zastosowanie elektrod
podtwardéwkowych).

o Rekomenduje sie wprowadzenie, finansowanych przez NFZ, procedur diagnostyki przedoperacyjne;j
realizowanych na wybranych oddziatach neurologicznych w celu kwalifikacji pacjentéw do leczenia
operacyjnego na oddziatach neurochirurgicznych (kompleksowa diagnostyka i leczenie operacyjne
padaczki lekoopornej) w Polsce.

o Wskazane jest tworzenie referencyjnych wysokospecjalistycznych osrodkéw diagnostyki i leczenia padaczki
umozliwiajgcych weryfikacje rozpoznania oraz diagnostyke przedoperacyjng chorych, u ktérych
stosowana terapia farmakologiczna nie przynosi efektu.

ASSFN
Stanowisko
2021 (aktualizacja 2025)
USA

Wskazania do zastosowania MRI-guided-LITT jako opcji leczenia u pacjentéw z lekooporng padaczka (DRE,

ang. drug-resistant epilepsy) obejmujg ponizsze kryteria:

o Brak odpowiedzi na leczenie lub nietolerancja co najmniej dwoch odpowiednio dobranych lekéw
w odpowiednich dawkach w przypadku padaczki uposledzajacej funkcjonowanie o charakterze napadéw
ogniskowych oraz

* Dobrze zdefiniowane ogniska epileptogenne lub drogi propagacji napadéw padaczkowych, ktére sg
dostepne do leczenia poprzez MRI-guided-LITT.

Przeciwwskazania :

Brak mozliwosci identyfikacji ogniska padaczkowego (lub ognisk) lub obszaréw epileptogennych

Brak mozliwosci wykonania MRI z przyczyn medycznych.

Przeciwwskazania medyczne do zabiegu chirurgicznego, np. niestabilne choroby serca lub uktadu
oddechowego, stosowanie lekdw przeciwzakrzepowych, ktérych nie mozna odstawi¢, skazy krwotoczne.

o Podstawy zalecen:

e Bezpieczenstwo i skutecznos¢, wykazane w wielu recenzowanych, duzych seriach przypadkéw, ktore
potwierdzajg, ze MRI-guided-LITT skutecznie zmniejsza czgsto$¢ napadéw u pacjentéw z DRE — wyniki
sg niemal poréwnywalne z danymi uzyskanymi z serii przypadkdw dotyczgcych operacji otwartych.

e Opublikowane badania wskazujg, ze MRI-guided-LITT jest mniej inwazyjng opcjg w leczeniu wielu typow
ogniskowej padaczki lekoopornej, wigzgcg sie z krétszym pobytem w szpitalu oraz mniejszym ryzykiem
powiktan chirurgicznych i neurologicznych w poréwnaniu z otwartg resekcjg chirurgiczng w przypadku
takich czestych przyczyn padaczki, jak padaczka skroniowa przysrodkowa, hamartoma podwzgorza oraz
ogniskowa dysplazja korowa/heterotopia guzkowa okotokomorowa.

o Niektore opublikowane badania wskazujg, ze MRI-guided-LITT moze lepiej chroni¢ funkcje poznawcze w
poréwnaniu z otwartg operacja chirurgiczna.

o W sytuacji wyboru miedzy klasyczng operacjg a MRI-guided-LITT, pacjenci coraz czesciej preferujg MRI-
guided-LITT, a wielu z nich w przeciwnym razie catkowicie rezygnuje z leczenia chirurgicznego. Co
wiecej, MRI-guided-LITT stata sie procedurg pierwszego wyboru dla wielu zespotéw zajmujgcych sie
leczeniem padaczki w przypadku wielu ogniskowych postaci choroby i praktycznie catkowicie zastgpita
klasyczng chirurgie w leczeniu padaczki zwigzanej z hamartomg podwzgorza. Te tendencje sprawiaja, ze
przeprowadzenie randomizowanych badan poréwnujgcych MRI-guided-LITT z operacjami otwartymi jest
mato prawdopodobne.

ILAE
2022
Swiat

Zalecenia dotyczg optymalnego momentu skierowania pacjenta z padaczkg lekooporna na konsultacje
chirurgiczna.

MRI-guided-LITT zostata wymieniona w grupie nowych, matoinwazyjnych metod, o potencjalnie mniejszym
ryzyku powiktan niz resekcja chirurgiczna, jako jedna z technik ablacji termicznej obok stereotaktycznej
termokoagulacji o czestotliwosci radiowej (RF-TC, ang. radiofrequency thermocoagulation) — tanszej
alternatywy dla MRI-guided-LITT i skoncentrowanych ultradzwigkach, o potencjalnym zastosowaniu w
neuromodulacji w padaczce,

Zauwazono, ze istnieja przekonujgce dowody na skutecznosé tych nowo rozwijanych, matoinwazyjnych metod
leczenia chirurgicznego, jednak najnowsze metaanalizy sugerujg spadek skutecznosci w zakresie utrzymania
wolnosci od napadéw padaczkowych w diuzszej perspektywie czasowej we wszystkich typach chirurgii
padaczki, co jest szczegdlnie widoczne w przypadku technik matoinwazyjnych. Podkreslono ciagta potrzebe
prowadzenia rygorystycznych badan, ktére pozwolg jednoznacznie rozstrzygng¢ kontrowersje dotyczgce
diugoterminowego ryzyka i korzysci.
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Kompleksowa kwalifikacja do leczenia chirurgicznego padaczki u pacjentéw z DRE obejmuje oceneg
neuropsychologiczng, ktérej celem jest scharakteryzowanie funkcjonowania poznawczego i behawioralnego
oraz oszacowanie potencjalnych korzysci i ryzyka operacji w kontekscie funkcjonowania poznawczego i
emocjonalnego. Ma to na celu okreslenia optymalnej strategii terapeutycznej (np. resekcja, MRI-guided-LITT,
neuromodulacja) dla danego pacjenta. Ztozonos¢ takiej Swiadomej oceny wymaga zaangazowania
specjalistéw w zakresie chirurgii padaczki. Kluczowy jest czas skierowania na konsultacje chirurgiczng, po
stwierdzeniu opornosci na leki.

Podsumowanie zalecen:

1. Skierowanie na konsultacje chirurgiczng powinno by¢ oferowane kazdemu pacjentowi z lekooporng
padaczkg (do 70. roku zycia), niezaleznie od czasu trwania choroby, plci, statusu spoteczno-ekonomicznego,
typu napadoéw, rodzaju padaczki (w tym encefalopatii padaczkowych), choréb wspétistniejgcych (w tym
ciezkich zaburzen psychicznych lub uzaleznien — o ile pacjent wspotpracuje w procesie leczenia), a takze u
0sob z jednoczesnym wystepowaniem napadow padaczkowych i psychogennych napadéw niepadaczkowych
(PNES, ang. psychogenic nonepileptic seizures) oraz niezaleznie od lokalizacji ogniska padaczkowego.

W szczegolnosci:

a. Pacjenci z lekooporna padaczka, ktérzy wydaja si¢ nie kwalifikowa¢ do leczenia resekcyjnego,
powinni zosta¢ skierowani na konsultacje, poniewaz moga by¢ kandydatami do innych form terapii.

b. Nieche¢ pacjenta do leczenia operacyjnego nie powinna wyklucza¢ skierowania, jesli wyraza on gotowosc
do dalszej oceny i/lub rozmowy edukacyjne;.

Metodyka opracowania rekomendacji opierata sie na procesie konsensusu ekspertéw z

zastosowaniem metody Delphi. (61 ekspertow z 28 krajow) Kazdy scenariusz kliniczny byt oceniany na 5-
stopniowej skali Likerta, od ,nigdy nie kieruje” do ,zawsze kieruje”. Konsensus uznawano za osiggniety, gdy
266% uczestnikdw wskazato tg¢ sama kategorie odpowiedzi.

Odpowiedzi z ankiety zostaty przeksztatcone w rekomendacje konsensusu ekspertéw w nastepujacy sposoéb:

o Jesli osiggnieto konsensus w kategorii ,zawsze” lub ,raczej tak” (always/likely to refer) — uznano, ze
skierowanie na ocene chirurgiczng powinno by¢ oferowane.

o Jesli osiggnieto konsensus w kategorii ,raczej nie” lub ,nigdy” (unlikely or never to refer) — uznano, ze
skierowanie nie powinno by¢ oferowane.

o Jesli nie osiggnieto konsensusu, ale 250% uczestnikow odpowiedziato ,zawsze” lub ,raczej tak” — uznano,
ze skierowanie nalezy rozwazyc.

¢ Jesli nie osiggnigto konsensusu i <50% uczestnikéw opowiedziato si¢ za skierowaniem — uznano, ze
,konieczne sg dalsze badania”.

AHRQ, Agency for Healthcare Research and Quality; BM, (ang. brain metastasis); DRE, padaczka lekooporna (ang. drug-resistant
epilepsy); FDA, Food and Drug Administration; MRI-guided-LITT, srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (ang.
Magnetic resonance-quided laser interstitial thermal therapy); PET, pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography);
RF-TC, (ang. radiofrequency thermocoagulation); RN, martwica poradiacyjna (ang. radiation necrosis); RTH, radioterapia (ang.
radiotherapy); SRS, radiochirurgia stereotaktyczna (ang. stereotactic radiosurgery);
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11.5. Oceny analizowanej technologii medycznej w innych krajach

Tabela 49. Raporty HTA dotyczace ocenianej technologii medycznej

Instytucja, kraj, rok Opis

HAS 2023 Raport z dnia 25 lipca 2023 r., dotyczacy oceny systemu VISUALASE — urzadzenia medycznego do
termoablaciji laserowej prowadzonej pod kontrolg rezonansu magnetycznego.

Cel oceny: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa systemu VISUALASE w leczeniu padaczki lekoopornej
ogniskowe;.

Francja Populacja docelowa: Dzieci i dorosli z padaczkg lekooporng ogniskowa z dobrze zdefiniowang strefg
epileptogenng i wysokim ryzykiem powiktan operacyjnych lub czynnosciowych w przypadku resekc;ji
chirurgicznej przez kraniotomie (strefa trudno dostepna i/lub potozona w poblizu obszaréw elokwentnych
mdzgu).

Komparator: Chirurgia resekcyjna przez kraniotomie.

Ocena:

SA* (fr. Service attendu): wystarczajgce

ASA** (fr. Amélioration du service attendu): Poziom Il — istotna poprawa wzgledem resekcji chirurgicznej
Czas trwania finansowania: 5 lat.

Analizowane dane:

Raporty dotyczace ocenianej technologii: NICE (2020), NHS (2022).

Rekomendacje/wytyczne kliniczne: ASSFN (2022).

Metaanalizy (Barot et al., Kohlhase et al.).

Badanie Yossofzai et al. — retrospektywne, wieloosrodkowe, obejmujgce 961 dzieci.

(Haute Autorité de
Santé)

Szacowana liczba pacjentow, ktéra mogtaby skorzystaé z leczenia w ciggu roku: 400 os6b

System VISUALASE uzyskat pozytywna ocene i zostat wpisany na liste urzgdzen medycznych z mozliwoscig
refundacji we Francji. Termoablacja laserowa zostata uznana za skuteczng i bezpieczng alternatywe dla resekcji
chirurgicznej w okreslonych przypadkach epilepsiji.

* SA (fr. Service Attendu): oczekiwana warto$¢ kliniczna lub oczekiwane korzysci terapeutyczne, jakie oceniana
technologia medyczna ma zapewnic pacjentowi w ramach leczenia danej jednostki chorobowej. Kryteria oceny
SA obejmujg skuteczno$c terapeutyczng, bezpieczenstwo, charakter choroby, technologie alternatywne oraz
znaczenie zdrowotne. Na podstawie oceny ustalana jest uzyteczno$¢ kliniczna, korzysc terapeutyczna dla
pacjentéw oraz czy oceniana technologia medyczna spetnia warunki do refundacji/finansowania przez
ubezpieczenie zdrowotne (fr. Assurance Maladie). Suffisant — korzy$ci terapeutyczne sg wystarczajgce,
technologia medyczna moze by¢ refundowana/finansowana, Insuffisant — korzysci terapeutyczne sq zbyt mate
lub nieudowodnione klinicznie w danym wskazaniu, brak refundacji/finansowania. Po okre$leniu SA, HAS
dokonuje oceny ASA.

**ASA (fr. Amélioration du Service Attendu): odnosi sie do kryteribw oceny innowacyjnosci i warto$ci
terapeutycznej nowej technologii medycznej. Oznacza stopier poprawy oczekiwanych korzysci terapeutycznych
w poréwnaniu do juz istniejgcych terapii. ASA jest okre$lany dla kazdego wskazania terapeutycznego,
diagnostycznego lub kompensacyjnego z tytutu niepetnosprawnosci, dla ktérego HAS uznaje odnowienie
rejestracji za uzasadnione. ASA I: znaczgca innowacja terapeutyczna, ASA Il: znaczna poprawa w zakresie
skutecznosci lub zmniejszenia skutkéw ubocznych, ASA Ill: umiarkowana poprawa, ASA IV: niewielka poprawa,
ASA V: brak poprawy klinicznej w poréwnaniu do istniejgcych terapii.

NICE 2020 Dokument dotyczy oceny zastosowania LITT pod kontrolg rezonansu magnetycznego (MRI-guided-LITT) w
leczeniu padaczki lekooporne;j.

Wytyczne NICE oceniajg bezpieczenstwo, skutecznos¢, potencjalne korzysci i ryzyko zwigzane z leczeniem
MRI-guided-LITT, a takze zawierajg zalecenia co do stosowania procedury w praktyce kliniczne;.

o Dowody naukowe dotyczace skutecznosci MRI-guided-LITT w leczeniu padaczki lekoopornej sg ograniczone

Wielka Brytania pod wzgledem jakosci. Eksperci i NICE uznali, ze najwazniejszymi wskaznikami skutecznosci sa:
czestotliwos¢ i nasilenie napadéw, zmniejszenie dawki lekéw przeciwpadaczkowych, zmniejszenie
potrzeby przeprowadzania kolejnych operacji oraz jako$¢ zycia pacjentéw.

* Dowody dotyczgce bezpieczenstwa MRI-guided-LITT w leczeniu padaczki lekoopornej wskazujg na
powazne, ale dobrze znane zagrozenia dla bezpieczenstwa. Eksperci i NICE uznali, ze kluczowe wyniki
dotyczgce bezpieczenstwa to: ryzyko uszkodzenia sgsiednich struktur, krwotoku wewngtrzczaszkowego,
uszkodzenia nerwoéw czaszkowych lub deficyt neurologiczny, zaburzenia chodu, ubytki w polu widzenia,
deficyty poznawcze lub zaburzenia psychiatryczne, zespét amnestyczny (zaburzenia pamieci). Dlatego
procedura ta powinna by¢ wykonywana wytacznie przy zastosowaniu specjalnych zasad dotyczacych
nadzoru klinicznego, audytu wynikéw, petnej informaciji dla pacjenta oraz uzyskania jego $wiadomej zgody.

o Kwalifikacja pacjentéw do zabiegu powinna by¢ dokonywana przez multidyscyplinarny zespét doswiadczony
w leczeniu padaczki lekoopornej. Zespot moze obejmowac neurologa, neurochirurga, neurofizjologa,
neuroradiologa i psychiatre.

e Procedura powinna by¢é wykonywana wytgcznie w o$rodkach specjalistycznych, przez lekarzy posiadajgcych
doswiadczenie i specjalistyczne przeowenie.

e Przyszie badania mogg mie¢ forme badan klinicznych z randomizacjg, duzych serii przypadkéw lub
wspotdzielonych rejestrow danych.

Badania powinny zawierac¢:
- szczegoty dotyczace kwalifikacji pacjentéw,
- informacje o wielkosci i lokalizacji tworzonych zmian,

(National Institute for
Health and Care
Excellence)
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- wyniki zgtaszane przez pacjentow,
- dlugoterminowe obserwacje, w szczegélnosci dotyczace rozwoju neurologicznego u dzieci.

Komentarze NICE:

- Komisja zauwazyta, ze u dorostych procedura byta stosowana gtéwnie w leczeniu padaczki ptata skroniowego.
U dzieci byta stosowana gtéwnie w przypadku hamartoma podwzgérza.

- Komisja zostata poinformowana, ze procedura ta jest znacznie mniej inwazyjna niz tradycyjna resekcja
chirurgiczna.

- Komisji przekazano, ze w przysztosci procedura ta moze by¢ oferowana jako alternatywa dla leczenia
farmakologicznego padaczki.

FHI 2020
(Folkehelseinstituttet)

Norwegia

Raport dotyczacy wstepnej oceny metody termoablacji laserowej po kontrolg MRI w przypadku leczenia guzéw
wewnatrzczaszkowych i padaczki w kontekscie zastosowania jej w norweskim systemie opieki zdrowotne;.
Zostat opracowany przez Norweski Instytut Zdrowia Publicznego (FHI, nor. Folkehelseinstituttet) na zlecenie
Bestillerforum RHF — organu decydujgcego o wdrazaniu nowych metod leczenia w Norwegii.

W raporcie omawiane sa:

- mechanizmy dziatania metody,

- urzgdzenia dostepne komercyjnie (NeuroBlate/AutoLITT, Visualase Thermal Therapy System),

- dostepne dowody naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanej technologii medycznej.

Aktualizacja na dzien 27.06.2019 — podsumowanie

W 2016 roku zlecono wykonanie wstepnej oceny technologii medycznej (nor. hurtig metodevurdering) dla tej
metody.

FHI nie otrzymat jednak dokumentaciji, ktéra jest wymagany do opracowania tej oceny.

Dowody naukowe dotyczgce ocenianej metody sg obecnie wigksza niz w momencie, gdy zgtoszono jg po raz
pierwszy w 2016 roku, ale jedno z urzadzen ma niejasny status regulacyjny, a drugie nie posiada oznaczenia
CE, a producent obecnie nie planuje jej wprowadzenia na rynek norweski.

Whioski koncowe:

- brak wystarczajgcych dowodéw naukowych potwierdzajgcych skuteczno$¢ metody w poréwnaniu z innymi
terapiami.

- brak badan klinicznych z randomizacja

- zalecono, aby metoda byta stosowana wytgcznie w ramach badan klinicznych. Nie zlecono petnej krajowej
oceny metody (nor. nasjonal metodevurdering).

- metoda nie zostata zatwierdzona do finansowania ze $rodkéw publicznych.

Decyzja z 25 maja 2020 r.

Bestillerforum RHF nie zleca petnej krajowej oceny MRI-guided-LITT. Metoda ta moze by¢ stosowana jedynie w
leczeniu guzéw wewnatrzczaszkowych lub padaczki w ramach badan klinicznych.

CADTH 2019

(Canadian Agency
for Drugs and
Technologies in
Health)

Kanada

Raport z 17 czerwca 2019 r. dotyczacy szybkiej oceny klinicznej i ekonomicznej metody MRI-guided-LITT.

Poprzedni szybki przeglad dotyczacy skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej MRI-guided-LITT w
poréwnaniu z dowolng metodg leczenia zmian wewnatrzczaszkowych i padaczki, opublikowany przez CADTH w
2015 roku, wykazat, ze ilo$¢ i jako$¢ dostepnych dowodéw na skutecznos¢ kliniczng byta ograniczona, a badan
efektywnosci kosztowej nie zidentyfikowano.

Niniejszy przeglad ma na celu podsumowanie zaktualizowanych dowoddéw dotyczgcych skutecznosci klinicznej,
bezpieczenstwa i efektywnosci kosztowej MRI-guided-LITT w leczeniu padaczki i guzéw mézgu.

Analizowane wskazania obejmujg:

- padaczke lekooporng (szczegdlnie skroniowg),
- glejaki o wysokim stopniu ztosliwosci,

- guzy mozgu w trudno dostepnych lokalizacjach.

o Przeglad uwzglednit dwa systematyczne przeglady, dwa badania prospektywne dotyczace skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwa MRI-guided-LITT w leczeniu padaczki i/lub guzéw mézgu. Dodatkowo
wigczono jedna analize ekonomiczna, ktéra oceniata optacalnosé MRI-guided-LITT w poréwnaniu z
otwartg resekcjg chirurgiczng (kraniotomia z wszczepieniem ptytki Gliadel lub bez), samg biopsja lub
kraniotomig i biopsjg u pacjentow z glejakami wysokiego stopnia.

o Przeglady systematyczne, mimo ze dobrze przeprowadzone, opieraly sie gtéwnie na niskiej jakosci
retrospektywnych badaniach, a badania prospektywne nie dostarczyty dowodéw poréwnawczych
dotyczgcych zastosowania MRI-guided-LITT. Wystepowata znaczna ré6znorodnos¢ w populacjach
pacjentéw, konfiguracji interwencji, analizowanych wynikach oraz okresach obserwacji, co uniemozliwiato
przeprowadzenie spéjnej analizy. Cztery z pieciu badan byty finansowane przez producenta jednego z
systemoéw MRI-guided-LITT, a wéréd autoréw znajdowali sie konsultanci zatrudnieni przez te firme. Z tych i
innych powodéw nalezy zachowac¢ duzg ostroznos$¢ przy interpretaciji wynikdw przedstawionych w raporcie.

¢ Podsumowujgc, analizowane wyniki obejmowaty: catkowita wolno$¢ od napadow, progresje choroby i
catkowite przezycie, jakos¢ zycia, hospitalizacje oraz zdarzenia niepozgdane. Dowody o ograniczonej
jakosci i ilosci sugerowaty, ze MRI-guided-LITT nie daje przewagi nad radiochirurgia stereotaktyczng w
osigganiu wolnosci od napadéw u pacjentéw z lekooporna, medycznie nieuleczalng padaczka ptata
skroniowego. W poréwnaniu z pacjentami leczonymi radiochirurgig stereotaktyczng i kraniotomig,
pacjenci leczeni MRI-guided-LITT wydawali si¢ doswiadcza¢ mniej zdarzen niepozadanych i
powiktan.

¢ Nie znaleziono badan poréwnawczych dotyczgcych progresji choroby, catkowitego przezycia, hospitalizacji
ani jakosci zycia. Zadne z badan nie raportowato czesto$ci wystepowania napadéw padaczkowych, bélu
pooperacyjnego, stosowania lekéw ani ponownych hospitalizaciji.
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¢ Analiza ekonomiczna oparta na modelu Markowa wykazata, ze MRI-guided-LITT jest optacalna w
poréwnaniu z kombinacja kraniotomii i biopsji w leczeniu glejakéw wysokiego stopnia zlokalizowanych
w poblizu obszaréw elokwentnych lub gteboko potozonych guzéw. Analiza pozostata odporna na zmiany w
czestosci nawrotéw glejakéw wielopostaciowych, kosztach kraniotomii dla glejakdw o wysokim stopniu
ztosliwosci, prawdopodobienstwa resekcji oraz prawdopodobienstwa zastosowania ptytki Gliadel jako
terapii wspomagajgcej po kraniotomii.

Ocena: metoda widziana jako obiecujaca, ale z wieloma ograniczeniami, ktére uniemozliwiajg uznanie jej

za standard leczenia na obecnym etapie.

Zastrzezenia CADTH:

- wigkszos$¢ badan byta finansowana przez producentéw systeméw MRI-guided-LITT.

- dowody na skuteczno$¢ MRI-guided-LITT s3g ograniczone co do ilosci i jakosci, gtownie oparte na badaniach
retrospektywnych i serii przypadkéw.

- brak wysokiej jakosci badan klinicznych z randomizacja.
- heterogenicznos$c¢ populacji i metod utrudniata jednoznaczng ocene.

HTAG 2019

(Health Technology
Assessment Group)

Irlandia

W marcu 2018 r. HTAG otrzymat formularz zgtoszeniowy w ramach programu Horizon Scanning od firmy
Medtronic, dotyczgcy oceny systemu Visualase. Po wstepnej analizie zgtoszenia oraz uzyskaniu dodatkowych
informacji, urzgdzenie zostato zakwalifikowane do petnej oceny w lutym 2019 r. Rolg HTAG byto krytyczne
przeanalizowanie dowoddéw dotyczacych skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej przedstawionych
przez Medtronic. Przeglad zostat zakonczony w maju 2019 r.

Zabiegiem z wyboru u pacjentéw wymagajacych leczenia chirurgicznego jest resekcja chirurgiczna. Jednak
niektdérzy pacjenci nie kwalifikujg si¢ do ww. operacji, wtedy mozna rozwazy¢ leczenie metodg MRI-guided-LITT.

Populacja docelowa

Na potrzeby niniejszego raportu populacja docelowa zostata ograniczona do pacjentéw z lekooporna
padaczka.

Opinie ekspertow wskazuja, ze w szpitalu Beaumont od 5 do 10 pacjentdw rocznie mogtoby kwalifikowac sie do
leczenia MRI-guided-LITT. Definicje populacji docelowej roznity sie miedzy ekspertami, a kazdy przypadek
lekoopornej padaczki oceniany jest indywidualnie przez zespét multidyscyplinarny

Jednakze ponizsze czynniki moga mie¢ znaczenie przy rozwazaniu zastosowania MRI-guided-LITT u pacjentow
z ciezkg padaczka:

e obecnos¢ zmiany lub zmian zlokalizowanych w poblizu obszaréw elokwentnej kory mézgowe;j (czyli
odpowiedzialnych za kluczowe funkcje, np. mowe, ruch) lub waznych naczyn krwionosnych. Dotyczy to w
szczegolnosci przypadkow padaczki ptata skroniowego po stronie dominujgcej, gdzie istnieje zwigkszone
ryzyko uszkodzen neuropsychiatrycznych po operaciji.

e obecnos¢ wyraznie okreslonego celu zabiegu — na przyktad u pacjentéw z odlegtymi zmianami w
przysrodkowej czesci ptata czotowego lub ciemieniowego, albo z ogniskami w obrebie wyspy.

e wysokie ryzyko operacyjne wynikajgce ze wspdfistniejacych choréb pacjenta (np. zaburzenia krzepniecia).

Skutecznosc kliniczna

HTAG przeanalizowat dostepne dowody naukowe dotyczgce skutecznosci klinicznej MRI-guided-LITT w
leczeniu lekoopornej padaczki. W przegladzie uwzgledniono m.in. trzy wczesniejsze oceny HTA, piec
przegladdéw systematycznych oraz pie¢ badan obserwacyjnych. Brakowato jednak randomizowanych badan
klinicznych. Wyniki sugeruja, ze MRI-guided-LITT moze oferowac lepsze wyniki poznawcze (np. w zakresie
pamigci i rozpoznawania stéw) w poréwnaniu z resekcjg chirurgiczng, ale jednoczesnie moze wigzac sie z
nizszym odsetkiem catkowitego ustagpienia napadow. Jako$¢ dowodow oceniono jako niskg, co uniemozliwiato
jednoznaczne potwierdzenie réwnowaznosci tej metody wzgledem klasycznej resekciji.

Bezpieczeristwo

Nie zidentyfikowano badan poréwnujgcych bezpieczenstwo MRI-guided-LITT i resekcji chirurgicznej w sposéb
systematyczny. Dane pochodzity gtéwnie z serii przypadkow, w ktorych raportowanie powiktan byto niespdjne.
Mimo to, technologia jest uznawana przez klinicystéw za bezpieczng dlatego ze stosowana jest w praktyce
klinicznej m.in. w USA. Eksperci wskazali jednak na brak danych dtugoterminowych oraz na istnienie powiktan
specyficznych dla tej metody, co wyklucza jej zastosowanie jako leczenia pierwszego wyboru.

Efektywno$¢ kosztowa

W dokumentacji dostarczonej przez producenta oraz w przegladzie literatury nie znaleziono wystarczajgcych
danych do przeprowadzenia petnej analizy efektywnosci kosztowe;.

Whptyw na budzet

Po analizie dokumentacji producenta nadal istniat znaczny poziom niepewnosci co do kosztéw procedury.
Przyznano, ze krotszy czas hospitalizacji moze prowadzi¢ do oszczednos$ci w poréwnaniu z resekcjg otwartg.
Jednak nie oznacza to, ze Visualase bedzie tafiszy w ogélnym rozrachunku.

HTAG przeprowadzit analize wptywu na budzet dla réznych scenariuszy dotyczacych liczby pacjentéw (5, 10 i
50 rocznie). We wszystkich przypadkach MRI-guided-LITT generowata wyzsze koszty niz resekcja chirurgiczna
— od okoto 290 tys. do ponad 560 tys. euro wigcej w perspektywie 5-letniej. Gtéwne zrodta kosztow to: zakup
sprzetu, materiaty jednorazowe, koniecznos¢ uzycia MRI oraz dodatkowy personel.

Zmiany organizacyjne
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Wprowadzenie systemu Visualase miatoby znaczacy wptyw organizacyjny na szpital. Poczatkowo zaktadano, ze
konieczne bedzie stworzenie nowej pracowni MRI, co bytoby trudne do zrealizowania przy niewielkiej liczbie
pacjentéw kwalifikowanych do leczenia. Konieczne bytoby uzgodnienie dostepnosci MRI z oddziatem radiologii.

W poréwnaniu z resekcjg chirurgiczng, zabieg z uzyciem Visualase wymagatby dodatkowego personelu, w tym:

o transportu pacjenta miedzy salg operacyjng a pracownig MR,
¢ personelu radiologicznego obecnego podczas zabiegu.
W innych o$rodkach wykorzystywano pracownie MRI poza standardowymi godzinami pracy.

Szkolenie personelu

Wprowadzenie MRI-guided-LITT wymagatoby szkolenia personelu, zaréwno przed wdrozeniem, jak i w jego
trakcie. Cho¢ szkolenie zapewnia producent, jego realizacja wigze sie z kosztami wynikajgcymi z koniecznosci
zwolnienia pracownikéw z obowigzkow.

Personel wymagajacy przeszkolenia obejmuje (ale nie ogranicza sie do): neurochirurgéw, radiologéw,
technikow radiologii, anestezjologoéw, pielegniarki operacyjne, kierownikéw sal operacyjnych.

Whioski

Nie mozna byto sformutowaé jednoznacznych wnioskéw, gtéwnie z powodu braku dobrze zaprojektowanych
badan prospektywnych. Wprowadzenie systemu Visualase wigzatoby sie z istotnym wptywem organizacyjnym.
Obecnie proponowany plan realizacji zabiegéw w ramach istniejgcych zasobéw wymagatby starannie
zaplanowanego wdrozenia. Niezbedne bytoby wczesniejsze zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia
personelu oraz opracowanie zasad nadzoru i wytycznych, aby zagwarantowaé bezpieczenstwo pacjentéw.

Rekomendacje:

1. Dostarczone dowody w dokumentacji producenta byty niewystarczajace, aby mozna byto
zarekomendowac oceniang technologie do wdrozenia.

2. W przypadku wprowadzenia technologii nalezy zapewnic¢, ze caty personel zaangazowany w realizacje
procedury MRI-guided-LITT w szpitalu Beaumont bedzie odpowiednio przeszkolony i posiadat niezbedne
kompetencje, aby zagwarantowac bezpieczenstwo pacjentow.

3. Ze wzgledu na brak wysokiej jakosci dowodoéw dotyczgcych skutecznosci, kazdy pacjent poddawany
procedurze powinien zosta¢ poinformowany o tej niepewnosci w konteksécie wyrazania $wiadomej zgody.
4. Sciezka kliniczna dla kazdej procedury jest ztozona i wymaga opracowania jasnych wewnetrznych
wytycznych oraz zasad nadzoru przed wdrozeniem technologii.

5. W przypadku zakupu systemu Visualase, nalezy upewni¢ sie, ze jest on kompatybilny z technologiami juz
stosowanymi w szpitalu Beaumont.

6. Jesli technologia zostanie wdrozona, nalezy rozwazy¢ potencjalne znaczenie zaleznosci migdzy liczbg
wykonywanych procedur a ich wynikami klinicznymi (ang. volume—outcome relationship).

7. Oczekiwany jest szybki przeglad zastosowania MRI-guided-LITT w leczeniu lekoopornej padaczki przez
NICE. Wstepne wyniki opublikowano w pazdzierniku 2019 r., a petny raport miat si¢ ukaza¢ w lutym 2020 r.
HTAG uwzgledni jego zalecenia po publikacji.

8. W przypadku pojawienia si¢ nowych dowodéw dotyczacych skutecznosci, mozliwe bedzie ponowne
rozpatrzenie tej technologii.

Status dokumentu HTAG Advice Note to ,wymagane do rozwazenia” (ang. required to consider).

Wykaz skrotéw: CADTH, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; FHI, Folkehelseinstituttet; G-BA, Gemeinsamer
Bundesausschuss); HAS, Haute Autorité de Santé; HTAG, Health Technology Assessment Group; MRI-guided-LITT, $rédmigzszowa
laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (ang. magnetic resonance-guided laser interstitial thermal therapy); MRI, rezonans
magnetyczny (ang. Magnetic Resonance Imaging); NICE, National Institute for Health and Care Excellence.

11.6. Opinia Prezesa NFZ

W pismie z dnia 26.09.2025 r. Prezes NFZ informuje, ze ,z uwagi na fakt, iz oceniane $wiadczenia nie nalezg
obecnie do $wiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, Fundusz nie dysponuje danymi
sprawozdawczymi, ktére pozwolityby na rzetelne oszacowanie skutkéw finansowych zakwalifikowania
powyzszych $wiadczen jako $wiadczeri gwarantowanych. Okre$lone w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
(KSOZ) kryteria nie pozwalajg na przeprowadzenie precyzyjnej analizy w tym zakresie.

W zwigzku z powyzszym analiza zostata przeprowadzona na podstawie sprawozdawczosci do Funduszu
$wiadczen wskazanych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ). Ogniskowe zmiany
wewnagltrzczaszkowe, w tym guzy mézgu we wskazaniach ICD-10:

C71 Nowotwdr ztosliwy mézgu
C79.3 Wtbrny nowotwér ztosliwy mézgu i opon mézgowych
D18 Naczyniaki krwionos$ne i chtonne o dowolnym umiejscowieniu

D33 Nieztosliwy nowotwor mézgu i innych czesci centralnego systemu nerwowego
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D43 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze mézgu i osrodkowego uktadu nerwowego
G40 Padaczka
Q04 Inne wrodzone wady rozwojowe mézgu
Q28.3 Inne wady rozwojowe naczyn mézgowych
sprawozdawane i rozliczane sq w ramach grup zabiegowych:
A11 Kompleksowe zabiegi wewngtrzczaszkowe
A110 Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe w rozpoznaniach nowotworéw ztosliwych
A12 Duze zabiegi wewnatrzczaszkowe
PZA01 Kompleksowe zabiegi wewnagtrzczaszkowe < 18 r.z.
PZA02 Duze zabiegi wewnagtrzczaszkowe < 18 r.Z.
oraz w ramach frakcjonowanej teleradioterapii i radiochirurgii stereotaktycznej w ramach
produktow rozliczeniowych
5.07.01.0000023 Teleradioterapia radykalna z planowaniem tréjwymiarowym (3D)
5.07.01.0000056 Teleradioterapia stereotaktyczna.

Zgodnie z ponizszg tabelg w okresie 2023 - 2025 (I pétrocze) wykonano ponad 7000 zabiegéw chirurgicznych
rocznie o wartosci przekraczajgcej 200 min zt.

Tabela 50. Liczba i wartos¢ swiadczen w JGP (A11, A12, A110, PZA01, PZA02) zabiegowych w rozpoznaniach (ICD-
10 C71, C79.3, D18, D33, D43, Q04, Q28.3) w latach 2023-2025 (I pétrocze)

Produkt Liczba zestawow swiadczen Wartos¢ rozliczonych swiadczen
rozliczeniowy 2023 2024 2025 (I-VI) 2023 2024 2025 (I-VI)

5.51.01.0001011 3928 3945 2062 110 028 913 122 075 402 60 184 008
A11 Kompleksowe
zabiegi
wewnatrzczaszkowe*

5.51.01.0001012 1590 1727 767 27 973 783 33 205 181 13 577 044
A12 Duze zabiegi
wewnatrzczaszkowe*

5.51.01.0001092 1214 1358 706 42 486 122 52 342 907 22 509 402
A110 Kompleksowe
zabiegi
wewnatrzczaszkowe
W rozpoznaniach
nowotworow
ztosliwych *

5.51.01.0018001 234 267 138 9939 813 12 138 863 6 208 301
PZA01
Kompleksowe
zabiegi
wewnatrzczaszkowe
<18rz.*

5.51.01.0018002 180 157 90 4 756 669 4 481 661 2 463 405
PZA02 Duze zabiegi
wewnatrzczaszkowe
<18rz.*

Suma koncowa 7 146 7 453 3763 195 185 301 224 244 014 104 942 160

oraz ponad 2000 $wiadczen radioterapii rocznie (produkty rozliczeniowe wskazane w KSOZ) o wartosci prawie
48 min zt w 2024 r. (zgodnie z ponizszg tabelg w okresie 2023 — 2025 (I potrocze).

Tabela 51. Liczba i wartos¢ swiadczen teleradioterapii zabiegowych w rozpoznaniach (ICD-10 C71, C79.3, D18, D33,
D43, Q28.3) w latach 2023-2024-5 (I péirocze)

Produkt Liczba zestawow swiadczen Wartos¢ rozliczonych swiadczen

rozliczeniowy 2023 2024 2025 (1-V1) 2023 2024 2025 (1-V1)
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5.07.01.0000023 167 187 56 2720747 3411598 1041 487
TELERADIOTERAPIA

RADYKALNA Z
PLANOWANIEM

TROJWYMIAROWYM
(3D)

5.07.01.0000056 1656 1964 1106 33 819 665 44 085 252 22 405 605
TELERADIOTERAPIA
STEREOTAKTYCZNA

Suma koncowa 1822 2148 1161 36 540 411 47 496 849 23 447 092

Szczegétowe dane i metodologie wyliczenia przedstawiono w zatgczniku do pisma. Zgodnie z informacjami
podanymi w KSOZ w celu oszacowania poczagtkowego popytu na $wiadczenie odniesiono sie do do$wiadczer z
USA. Pismiennictwo podaje, Zze w pierwszych latach, gdy LITT stat sie dostepny dla pacjentéw, liczba zabiegow
LITT ze wskazan onkologicznych stanowita 1% ogdlnej liczby przeprowadzanych kraniotomii. Przekiadajgc
powyzsze wskazniki na warunki polskie, ti. uwzgledniajgc aktualne statystyki dotyczgce liczby kompleksowych
lub duzych zabiegoéw $rédczaszkowych w omawianych wskazaniach (Tabela 1) oraz $wiadczen frakcjonowanej
teleradioterapii i radiochirurgii stereotaktycznej (Tabela 2) oznaczafoby to ok. 100 zabiegdéw rocznie.
Jednoczesnie wnioskodawca wskazuje na wysokie koszty inwestycji, co ograniczy liczbe wykonywanych
zabiegéw liczbg Swiadczeniodawcow spetniajgcych warunki do realizacji $wiadczenia a takze przepustowoscig
tych osrodkéw. Jednoczesdnie szacuje, ze w Polsce technologia zostanie wprowadzona w 10 o$rodkach (obecnie
2 osrodki i 3 kolejne czekajg na uruchomienie stan na IV 2025 r.), co pozwoli na przeprowadzenie okoto 200
zabiegbw w ujeciu rocznym (w 1V roku refundaciji).

Ponizej przedstawiono informacje w zakresie szacunkowych skutkéw finansowych. Z uwagi na informacje z KSOZ
oraz szybki rozwéj technologii medycznych przyjeto do wyliczenia skutku co najmniej 200 zabiegow rocznie.

Koszt pojedynczego $wiadczenia w KSOZ oparto o poziom wyceny grupy A110 Kompleksowe zabiegi
wewnagtrzczaszkowe w rozpoznaniu nowotworow ztosliwych (wycena punktowa: 22 500) i uzupetniono o wycene
rezonansu magnetycznego (wycena punktowa: 931), do ktérego ciggty dostep zapewniony musi by¢ przez caty
czas trwania zabiegu (Srednio 5 do 8 h). Przedstawione szacunkowe wyliczenie jest w opinii Funduszu
niemiarodajne i wymaga opracowania na podstawie kosztow rzeczywistych. Niemniej jednak w celu oszacowania
skutku finansowego przyjeto wskazang warto$c¢ 29 948 pkt — 58 698 zt (od 1.07.2025 r. cena za pkt 1,96 zt) oraz
koszt $wiattowodu 1 szt. 45 000 zt. Szacuje sie, ze ok. 10% pacjentow zakwalifikowanych do wnioskowanego
Swiadczenia wymagac bedzie zabiegu ze ztozong trajektorig, podczas gdy u pozostatych 90% wystarczajgcy
bedzie zabieg z trajektorig pojedynczg.

W zwigzku z powyzszym na podstawie przekazanych informacji w KSOZ i danych sprawozdawczych w SI NFZ
jako skutek finansowy po stronie ptatnika publicznego nalezy przyjg¢ co najmniej 23,5 min do 25 min zt.

Jednoczesnie informuje, Ze na etapie opracowania planu finansowego NFZ na 2026 rok projektowane regulacje
nie byty znane i nie byty brane pod uwage przy opracowywaniu struktury kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej w
planie finansowym Funduszu. W konsekwencji, obowigzujgcy plan finansowy NFZ nie uwzglednia $rodkow
finansowych na pokrycie skutkow wprowadzenia przedmiotowego $wiadczenia. Ponad 75% $wiadczen to
S$wiadczenia z rozpoznaniami C i D43 co oznacza, Zze bedg realizowane w ramach wyodrebnionych pakietow
onkologicznych nielimitowo. Natomiast pozostate swiadczenia (padaczka lekooporna spowodowana zmianami
epileptogennymi, naczyniaki, wady rozwojowe, nowotwory niezto$liwe) w przypadku Swiadczen realizowanych w
ramach umoéw systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) beda
finansowane ze $rodkéw dostepnych w ryczatcie PSZ i dopiero w kolejnych latach wptyng na wysokos¢ ryczattu.
Natomiast w przypadku Swiadczenn wyodrebnionych lub umow poza siecig bedg one realizowane w ramach
dostepnych limitbow w umowach, co moze skutkowac ograniczeniem dostepnosci do aktualnie finansowanych
S$wiadczen opieki zdrowotnej.”

Prezes NFZ pragnie réwniez zaznaczyé, ze ,zaproponowany w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej kod
ICD - 9 17.61 (x kod szczegbtowy dla pojedynczej i ztoZzonej trejektorii) odpowiada klasyfikacji miedzynarodowej
ICD - 9: 17.61 Laser interstitial thermal therapy [LITT] of lesion or 5 tissue of brain under guidance Focused laser
interstitial thermal therapy [f-LITT] under MRI guidance w rozdziale, ktory nie zostat wprowadzony do ICD-9 PL
17 Other miscellaneous procedures.”
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11.7. Zestawienie procedur ICD-9 rozliczanych w ramach
poszczegoinych JGP

A11 Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe wymagane wskazanie procedury z listy procedur A11
ICD-9

o 01.322 Przeciecie drég mézgowych

e 01.323 Przezskérne przeciecie zakretu obreczy

e 01.329 Lobotomia/ traktotomia - inne

e 01.511 Dekortykacja opon

e 01.512 Wyciecie opony mdzgowej

e 01.513 Zdjecie btony podtwardéwkowej z opony

e 01.53 Lobektomia mézgu

e 02.92 Operacja naprawcza mozgu

e 02.98 Operacja tetniaka lub naczyniaka mozgu

e 04.011 Wyciecie nerwiaka nerwu stuchowego

e 04.012 Wyciecie nerwiaka nerwu stuchowego z kraniotomig

e 07.54 Catkowite usuniecie szyszynki

e 07.611 Kriochirurgiczne czesciowe usuniecie przysadki, z dojscia przezczotowego
e 07.612 Rozdzielenie szyputy przysadki, z dojscia przezczotowego
e 07.613 Wyciecie zmiany przysadki, z dojscia przezczotowego

e (07.614 Subtotalne wyciecie przysadki, z dojscia przezczotowego
e (07.615 Wyciecie szyputy przysadki, z dojscia przezczotowego

e (07.619 Czesciowe wyciecie przysadki, z dojscia przezczotowego - inne
e 07.62 Czesciowe wyciecie przysadki przezklinowe

e (07.631 Czesciowe wyciecie przysadki, z dojscia podczotowego

e (07.641 Ablacja przysadki przez implantacje strontu/ itru

e 07.642 Kriochirurgiczne catkowite usuniecie przysadki

e 07.649 Catkowite usuniecie przysadki przezczotowe - inne

e (07.65 Catkowite usuniecie przysadki przezklinowe

e (7.68 Catkowite usuniecie przysadki z innego dojscia

e 38.421 Woyciecie tetniaka z wstawkg naczyniowg - Naczyh wewnagtrzczaszkowych; mézgowych
(przednich) (srodkowych); kota Willisa; tylnej tetnicy tgczacej

e 39.28 Zewnatrzczaszkowy-wewnatrzczaszkowy pomost naczyniowy
e 39.51 Klipsowanie tetniaka

o 39.521 Wykrzepienie tetniaka

o 39.522 Elektrokoagulacja tetniaka

e 39.523 Operacje tetniakow przez podwigzanie naczynia

e 39.524 Zamkniecie tetniaka klejem tkankowym

o 39.525 Zaopatrzenie tetniaka przez zeszycie

e 39.526 Zaopatrzenie tetniaka spiralami embolizacyjnymi

e 39.527 Zaopatrzenie tetniaka przez owinigcie

A110 Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe w rozpoznaniach nowotworéw ztosliwych (wymagane
wskazanie procedury z listy procedur A11 oraz rozpoznania zasadniczego z listy A110)
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ICD-10

C47.0 Nowotwoér ztosliwy (nerwy obwodowe gtowy, twarzy i szyi)

C47.1 Nowotwoér ztosliwy (nerwy obwodowe konczyny gornej tgcznie z barkiem)
C47.2 Nowotwor ztosliwy (nerwy obwodowe konczyny dolnej, tgcznie z biodrem)
C47.3 Nowotwoér ztosliwy (nerwy obwodowe klatki piersiowe;j)

C47.4 Nowotwoér ztodliwy (nerwy obwodowe brzucha)

C47.5 Nowotwoér ztodliwy (nerwy obwodowe miednicy)

C47.6 Nowotwoér ztodliwy (nerwy obwodowe tutowia, nieokreslone)

C47.8 Nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajgca granice nerwéw obwodowych i autonomicznego uktadu
nerwowego)

C47.9 Nowotwoér ztodliwy (nerwy obwodowe i autonomiczny uktad nerwowy, nieokreslone)
C70.0 Nowotwoér ztosliwy (opony mozgowe)

C70.1 Nowotwoér ztosliwy (opony rdzeniowe)

C70.9 Nowotwor ztosliwy (opony, nieokreslone)

C71.0 Nowotwor ztosliwy (mdzg z wyjatkiem ptatéw i komoér)
C71.1 Nowotwor ztosliwy (ptat czotowy)

C71.2 Nowotwor ztosliwy (ptat skroniowy)

C71.3 Nowotwor ztosliwy (pfat ciemienowy)

C71.4 Nowotwor ztosliwy (ptat potyliczny)

C71.5 Nowotwor ztosliwy (komory mézgowe)

C71.6 Nowotwor ztosliwy (mdzdzek)

C71.7 Nowotwor ztosliwy (pien mozgu)

C71.8 Nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajgca granice mozgu)
C71.9 Nowotwor ztosliwy (mdzg, nieokreslony)

C72.0 Nowotwor ztosliwy (rdzen kregowy)

C72.1 Nowotwor ztosliwy (ogon konski)

C72.2 Nowotwor ztosliwy (nerw wechowy)

C72.3 Nowotwor ztosliwy (nerw wzrokowy)

C72.4 Nowotwor ztosliwy (nerw przedsionkowo-slimakowy)

C72.5 Nowotwor ztosliwy (inne i nieokreslone nerwy czaszkowe)

C72.8 Nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajgca granice mézgu i innych czesci centralnego systemu
nerwowego)

C72.9 Nowotwor ztosliwy (centralny system nerwowy, nieokreslone)

A12 Duze zabiegi wewnatrzczaszkowe (wymagane wskazanie procedury z listy procedur A12)

ICD-9

01.131 Przezskdrna biopsja mézgu przez otwér trepanacyjny

01.132 Przezskdrna biopsja mézgu metodg stereotaktyczng

01.14 Otwarta biopsja mézgu 01.23 Powtdérne otwarcie w miejscu kraniotomii
01.248 Kraniotomia z usunieciem krwiaka srédmdzgowego

01.251 Oczyszczenie czaszki

01.252 Usuniecie martwaka czaszki

01.253 Sekwestrektomia w obrebie czaszki

01.411 Chemotalamectomia
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e 01.412 Talamotomia

e 01.421 Pallidoansektomia

e 01.422 Pallidotomia

e 01.52 Hemisferektomia

o 01.591 Wytyzeczkowanie w zakresie mozgu

e 01.592 Opracowanie chirurgiczne rany mozgu

e 01.593 Marsupializacja cysty mézgu

e 01.594 Przezskroniowe (przez wyrostek sutkowaty) wyciecie guza mézgu

o 01.595 Wyciecie guza mozdzku

e 01.596 Wyciecie guza pnia mozgu

e 01.597 Usuniecie ropnia pnia mézgu

e 01.598 Usuniecie ropnia mozdzku

e 01.599 Inne wyciecie guza mdézgu

o 02.321 Zespolenie komora mdzgu - prawy przedsionek serca

o 02.322 Zespolenie komora moézgu - zyta prézna gorna

e 02.331 Zespolenie komora mézgu - jama optucnowa

e 02.341 Zespolenie komora mézgu - pecherzyk zétciowy

o 02.342 Zespolenie komora moézgu - jama otrzewnowa

e 02.351 Zespolenie komora mézgu - moczowdd

e 02.391 Zespolenie komora moézgu - jama szpikowa

o 02.392 Zespolenie komory mdzgu z innymi miejscami poza czaszkg

e 04.41 Odbarczenie korzeni nerwu tréjdzielnego

o 04.51 Przeszczep nerwu czaszkowego

e 04.71 Zespolenie nerwu podjezykowego z twarzowym

e 04.72 Zespolenie nerwu dodatkowego z twarzowym

e 04.73 Zespolenie nerwu dodatkowego z podjezykowym

e 04.74 Zespolenie nerwu obwodowego/ czaszkowego — inne

e 04.76 Odlegta operacja naprawcza urazowego uszkodzenia nerwu czaszkowego

e (07.13 Biopsja przysadki przezczotowa

e (07.14 Biopsja przysadki przezklinowa

e (07.15 Biopsja przysadki - inne

e 07.17 Biopsja szyszynki

e (07.53 Czesciowe wyciecie szyszynKi

e 07.59 Inne operacje szyszynki

e (07.639 Czesciowe wyciecie przysadki z nieokreslonego dojscia

e 38.011 Embolektomia - Naczyh wewngtrzczaszkowych; moézgowych (przednich) (srodkowych); kota
Willisa; tylnej tetnicy taczgcej

PZA01 Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe < 18 r.z. (wymagane wskazanie procedury z listy
procedur A11; wiek <18 r.z.)

PZA02 Duze zabiegi wewnatrzczaszkowe < 18 r.z. (wymagane wskazanie procedury z listy procedur A12;
wiek <18 r.z))
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11.8. Zestawienia trwajacych badan oceniajagcych MRI-guided-

LITT
Tabela 52. Dodatkowe informacje o trwajacych badaniach dotyczacych ocenianej interwencji
N Kraj Aktualny Data Data Liczba Interwencja
azwa . N . Komparato
badania/NCT statu§ rozpocze zako.ncze paf:jent Populacja (model' .
badania cia nia ow urzadzenia)
NCT05124912 USA trwajgce 10.05.202 | 10.2028 261 | Pacjenci NeuroBlate |
5 dorosli z System (NBS) Radioterapia,
nawracajgcymi I
po SRS steroidoterapi
przerzutami a
mozgu
Il Dorosli
pacjenci z
martwicg
poradiacyjng
NCT07145112 USA Jeszcze 01.10.202 | 12.2027* 20 Pacjenci MRI-guided-LITT | Brak
nie 5 dorosli z (b.d.) +
rekrutujgc nawracajgcym | lomustyna
y glejakiem (CCNU)
wielopostacio
wym
DRKS00035192 | Niemc | Rekrutacj | 01.11.202 | 31.01.202 30 Pacjenci MRI-guided-LITT | Brak
(Met-SMILE) y aw toku 4 9 dorosli z (b.d.)
rakiem piersi i
przerzutami do
mbzgu
NCT06799923 Francj Rekrutacj | 01.08.202 | 04.2026 15 Pacjenci MRI-guided-LITT | Brak
(PossibiLITT) a aw toku 4 dorosli z (b.d.)
chorobg
Parkinsona
drzeniem
samoistnym
lub opornym
na leczenie
ChiCTR2400082 | Chiny Jeszcze 28.03.202 | b.d. b.d. Pacjenci w MRI-guided-LITT | Brak
400 nie 4 wieku 2-75 lat (b.d.)
rekrutujgc z padaczka
y ogniskowg
NCT06428045 USA Rekrutacj | 15.04.202 | 30.04.203 | 24 Pacjenci MRI-guided-LITT | Brak
(STARLITE) a w toku 5 0 dorosli znowo | (b.d.) + terapia
zdiagnozowan | skojarzona
ym glejakiem o | przeciwretrowirus
wysokim owa (abakawir,
stopniu lamiwudyna i
ztosliwosci rytonawir) + SOC
(temozolomid i
radioterapia)
NCT06161610 Chiny Rekrutacj | 19.03.202 | 19.09.202 135 Pacjenci MRI-guided-LITT | Najlepsze
(REGALITT) a w toku 3 7 dorosli z (b.d.) postepowani
nawracajgcym e medyczne
glejakiem o zgodnie z
wysokim wytycznymi
stopniu
ztosliwosci
NCT05663125 Chiny Nieznany | 01.12.202 | 30.12.202 10 Pacjenci w MRI-guided-LITT | Brak
2 4 wieku 18-75 (b.d.) +
lat z temozolomid
nawracajgcym
glejakiem
DRKS00030073 | Niemc | Rekrutacj | 37.02.202 | 27.02.202 | 30 Pacjenci MRI-guided-LITT | Brak
(Hi-SMILE) y a 3 6 dorosli z (b.d.)
zakonczo nawracajgcym
na glejakiem
wielopostacio
wym i
glejakiem o
wysokim
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N Kraj Aktualny Data Data Liczba Interwencja
azwa . N . Komparato
badania/NCT statu§ rozpocze zako.ncze paf:jent Populacja (model' .
badania cia nia ow urzadzenia)
stopniu
ztosliwosci
ChiCTR2200060 | Chiny W trakcie | 14.06.202 | b.d. b.d. Pacjenci w MRI-guided-LITT | Resekcja,
974 2 wieku 3-75 lat (b.d.) termokoagula
z lekooporng (wspomagane cja
padaczkag przez robota)
ogniskowg
NCT05318612 Holand | Aktywny, 08.04.202 | 31.10.202 | 238 Pacjenci MRI-guided-LITT | SOC: biopsja
NL-OMON51323 | ia nie 2 7 dorosli z (b.d.) + biopsja + + leczenie
(EMITT) rekrutuje nieoperacyjny leczenie uzupetniajac
m glejakiem uzupetniajgce e
wielopostacio
wym
NCT04699773 USA Rekrutacj | 20.02.202 | 02.2027 32 Pacjenci MRI-guided-LITT | Brak
a w toku 1 dorosliznowo | (b.d.)+
zdiagnozowan | radioterapia
ym glejakiem o | hipofrakcjonowan
wysokim a
stopniu
ztosliwosci
NCT04181684 USA Rekrutacj | 08.01.202 | 12.2026 32 Pacjenci w MRI-guided-LITT | Brak
aw toku 0 wieku od 22 lat | (b.d.) +
z nawrotem radioterapia
glejaka hipofrakcjonowan
a
NCT03277638 USA Rekrutacj | 29.11.201 | 06.2026 34 Pacjenci MRI-guided-LITT | MRI-guided-
aw toku 7 dorosli z (b.d.) + LITT +
nawracajgcym | pembrolizumab pembrolizum
glejakiem (3 schematy ab (3
podania) schematy
podania)
NCT06341075 Chiny Udziat 14.03.202 | 14.03.202 | 150 Pacjenci w MRI-guided-LITT | Leczenie
przez 4 6 wieku od 12 (b.d.) chirurgiczne
zaprosze do75latz (kohorta
nie padaczkg historyczna)
lekooporng
NCT06720922 Chiny Rekrutacj | 21.07.202 | 01.01.202 120 Pacjenci w MRI-guided-LITT | Leczenie
a w toku 5 8 wieku od 18 (b.d.) chirurgiczne
do 65 lat z
padaczkg
ptata
skroniowego
Srodkowego
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