Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczen opieki
zdrowotnej:

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

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

jako swiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Laserowa srodmiqgiszowa terapia termiczna pod kontrolg rezonansu
magnetycznego (MRI-guided-LITT, ang. magnetic resonance imaging — guided
laser interstitial thermal therapy) jest innowacyjng, mato inwazyjnqg metodg
leczenia ogniskowych zmian wewngtrzczaszkowych okolic elokwentnych, w tym
guzow mozgu, zmian o charakterze martwicy radiacyjnej, czy zmian
epileptogennych (m.in. dysplazje korowe, hemartoma, naczyniaki jamiste
ogniskowe wrodzone zaburzenia architektoniki naczyn krwionosnych madzgu).
Przed rozpoczeciem zabiegu jego przebieg planowany jest przez neurochirurga
z wykorzystaniem dedykowanego oprogramowania, ktore uwzglednia pole
planowanej ablacji oraz trajektorie wprowadzania cewnika. Wtasciwa procedura
polega na wprowadzeniu przez niewielki (ok. 3 mm) otwdr nawiercony w czaszce
Swiattowodu zgodnie ze wczesSniej 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 podtgczany zostaje
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generator swiatta laserowego. Wygenerowana wiqgzka na koncu swiatfowodu
przechodzi w energie cieplnq. Specjalna sekwencja badania MR gfowy
wykazujgca rozktad ciepta w modzgu, wykonywana w czasie rzeczywistym
pozwala na uwidocznienie rozchodzqcej sie temperatury w obrebie leczonej
zmiany. Po zakonczeniu procedury swiatfowdd jest usuwany, a pacjent zostaje
wybudzony. Zabieg zazwyczaj wykonuje sie w znieczuleniu ogdlnym.

MRI-guided LITT z pojedynczq trajektoriq stosowana jest zazwyczaj do zmian
matych, dobrze zlokalizowanych o maksymalnej srednicy ok. 3 cm. Natomiast
MRI-guided-LITT ze ztozongq trajektoriq stosuje sie w przypadku wiekszych zmian
lub o nieregularnym ksztafcie, trudno lub gfeboko potfozonych. Jednakze
interwencja z zastosowaniem kilku trajektorii wiqze sie z wiekszym ryzykiem
powikfan, takich jak uszkodzenia struktur sqsiednich.

Jedyng technologiq alternatywnq dla MRI-guided-LITT, aktualnie finansowanq
ze srodkow publicznych jest leczenie paliatywne (w populacji pacjentow
z nowotworami mozgu) lub farmakoterapia (w populacji pacjentow z martwicq
poradiacyjnq i padaczkg lekooporng). Nalezy podkreslic, ze MRI-guided-LITT
nie zastepuje klasycznych metod leczenia chirurgicznego, a jedynie stanowi
dodatkowgq opcje leczenia chirurgicznego.

Whnioskowana terapia nie byta wczesniej przedmiotem oceny Agencji.
Dowody naukowe

Populacja pacjentow z pierwotnym lub przerzutowym nowotworem mozqu

Wyniki leczenia metodq MRI-guided-LITT rozniq sie w zaleznosci od rodzaju guza
i populacji pacjentow. W populacji pacjentow z glejakami wysokiego stopnia
ztosliwosci, 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 miesiecy (Seaton 2025), a w populacji dorostych i pediatrycznej wskaznik OS
wyniost 12,4% (O’Halloran 2023). Przezycie wolne od progresji (PFS) w tej grupie
siegnefo 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 rdznych 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 modzgu odnotowano 100% poprawe
radiologiczng po srednio 10,8 miesigcach obserwacji (Vetkas 2023).
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Populacja pacjentow z padaczkg lekooporng spowodowang zmianami
epileptogennymi

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

Odsetek pacjentow bez napadow padaczkowych w populacji z padaczkq
przysrodkowej czesci ptata skroniowego (MTLE, ang. mesial temporal lobe
epilepsy) byt istotnie nizszy w grupie leczonej metodq MRI-guided-LITT
w porownaniu z grupq poddang zabiegowi ATL i SAH (Ekman 2024).

Catkowite ustgpienie napadow padaczkowych po zabiegu MRI-guided-LITT
odnotowano u 57,8% pacjentdw z padaczkq lekooporng (Chen 2023). W populacji
pacjentow z MTLE catkowite ustgpienie napaddw odnotowano u 47,9% i 57,3%,
odpowiednio w okresie obserwacji do 12 i powyzZej 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%
pacjentow (Brotis 2021). Odsetek pacjentow wolnych od napaddw po MRI-
guided-LITT wynidst 36-100%, 77,1%, 59%, 83,3% oraz 57% odpowiednio
w populacji pacjentow z padaczkq skroniowq (TLE, ang. temporal lobe epilepsy)
TLE (Brenner 2024), padaczkq zwigzanq z hamartomg podwzgdrza (HH) (Ahmed
2024), padaczkq zwigzang z ogniskowq dysplazjq korowqg (Li 2023),
z malformacjami jamistymi (Yousefi 2022) oraz ze zmianami w obrebie wyspy
mozgu (Vetkas 2023).

Nawrdt napadow padaczkowych odnotowano u 53% pacjentow z padaczkq
lekooporng poddanych zabiegowi MRI-guided-LITT (Chen 2023). W populacji
z MTLE odsetek reoperacji wynidst 14,3% Mohsen (2025).

W przypadku populacji pacjentow z padaczkqg zwigzang z ogniskowq dysplazjg
korowq odnotowano >50% poprawe w przebiegu padaczki po MRI-guided-LITT
u 90% pacjentow (Li 2023). U dorostych pacjentow z malformacjami jamistymi
leczconych MRI-guided-LITT klinicznq poprawe uzyskano u 93%, u 56%
zmniejszono stosowanie lekdow przeciwpadaczkowych (AED), a u 28% catkowicie
je odstawiono. Srednia redukcja objetosci zmian CCM wyniosta 73% (Ogasawara
2022).

Populacja pacjentow z martwicqg poradiacyjng

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

W Zadnym z przeglgdow systematycznych uwzglednionych w analizie Agencji
nie analizowano skutecznosci technologii MRI-guided-LITT w zaleznosci od liczby
trajektorii swiattowodu. Wszystkie wyniki przedstawione w przeglgdach
systematycznych odnosity sie do procedury MRI-guided-LITT jako catosci,
bez rozrdznienia na liczbe trajektorii pojedynczy lub ztozony. W wiekszosci
wtgczonych badan pierwotnych do przeglgdow systematycznych u pacjentow
zastosowano jedngq trajektorie. W pojedynczych publikacjach odnotowano uzycie
dwdch, rzadziej trzech trajektorii, jednoczesnie w wielu przypadkach liczba
trajektorii nie zostata w ogdle raportowana.

Pierwotne i przerzutowe nowotwory mozqu

W najnowszych amerykarnskich wytycznych MRI-guided-LITT zostata uznana
za metode leczenia chirurgicznego guzow madzgu, szczegdlnie w przypadkach,
gdy klasyczna resekcja (kraniotomia) jest niemozliwa lub niewskazana. Moze
byc stosowana zarédwno w leczeniu pierwotnych nowotworow, 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 mozgu.
Niektore wytyczne nie sformutowaty zalecenn dotyczgcych MRI-guided-LITT,
wskazujgc na brak wystarczajgcych danych naukowych (ASCO/SNO/ASTRO
2021). Wytyczne europejskie dostrzegajq potencjat tej metody w leczeniu
wznowy guza mozgu, jednak nie formutujqg formalnych zalecen, podkreslajgc
koniecznos¢ dalszych badan (EANO-ESMO 2021).

Martwica poradiacyjna

Wytyczne uznajq MRI-guided-LITT za skutecznq i rownowaznqg alternatywe
dla leczenia farmakologicznego (CNS 2025) lub chirurgicznego (AANS/CNS 2021),
szczegolnie w sytuacjach, gdy zmiany sq oporne na leczenie steroidowe (ISRS
2024) lub pacjenci nie kwalifikujq sie do klasycznej operacji chirurgicznej (NCCN
2024). Wydane zalecenia okreslono jako stabe, opierajgce sie na dowodach
o0 niskiej jakosci.

Padaczka lekooporna

Zidentyfikowane wytyczne zagraniczne uznajq MRI-quided-LITT
za matoinwazyjng alternatywe dla klasycznej resekcji chirurgicznej (ASSFN 2021,
ILAE 2022). Amerykariskie wytyczne podkreslajq jej skutecznos¢ w przypadkach
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dobrze zlokalizowanych ognisk padaczkowych, wskazujgc na porownywalne
wyniki z klasyczng chirurgiq oraz lepszy profil bezpieczenstwa i krotszy czas
hospitalizacji (ASSFN 2021). Wytyczne miedzynarodowe zwracajq jednoczesnie
uwage na ograniczong trwatos¢ efektu w dfuzszej perspektywie i potrzebe
dalszych badan (ILAE 2022).

Odnalezione wytyczne odnoszq sie do MRI-guided-LITT ogdlnie, nie zawierajq
informacji dotyczqcych liczby wymaganych trajektorii ani nie rdznicujg zabiegow
z jedng i wieloma trajektoriami.

W pieciu raportach (HAS 2023, NICE 2020, HTAG 2019, FHI 2020, CADTH 2019)
oceniano zastosowanie MRgLITT w leczeniu padaczki lekoopornej, a w dwdch
(FHI 2020, CADTH 2019) takie w guzach modzgu. Tylko Francja (HAS 2023)
odniosta sie pozytywnie do finansowania MRI-guided-LITT w padaczce
ogniskowej, przyznajqc jej istotnq przewage terapeutyczng (ASA Il) wzgledem
chirurgii resekcyjnej. Pozostate instytucje wskazaty na ograniczonq jakosc
dowodow naukowych, zalecajgc ograniczenie stosowania do oSrodkow
specjalistycznych lub badan klinicznych. CADTH wskazat na potencjalng
optacalnos¢ MRI-guided-LITT w leczeniu glejakow w trudno dostepnych
lokalizacjach, natomiast HTAG wykazat wyzsze koszty tej technologii wzgledem
chirurgii resekcyjnej. Kluczowe bariery wdrozeniowe to brak wysokiej jakosci
dowodow naukowych, niepewnosc¢ kosztowa oraz wymagania organizacyjne
i szkoleniowe.

MRI-guided-LITT finansowana jest w dwdch krajach (Francja, Anglia) u dzieci
i dorostych z lekoopornq padaczkq ogniskowg. W Zadnym z analizowanych
panstw MRI-guided-LITT nie jest finansowana ze srodkdw publicznych
w populacji pacjentow z nowotworami mozgu i martwicq poradiacyjng.
Odnalezione informacje dotyczqce finansowania MRI-guided-LITT nie zawierajg
zapisow odnoszqcych sie do kryteriow kwalifikacji i liczby wymaganych
trajektorii.

Problem ekonomiczny

MRI-guided-LITT wykonany w populacji pacjentow z glejakiem o wysokim stopniu
ztosliwosci, u ktorych wykonanie bezpiecznej resekcji moze nie by¢ mozliwe, jest
terapiq droZszq niz kraniotomia, ale jednoczesnie przyczynia sie do uzyskania
wyzZszych efektow zdrowotnych (Voigt 2016). Poréwnanie kosztéow MRI-guided-
LITT i kraniotomii wykazato, ze MRI-quided-LITT jest technologiq istotnie tanszq
w populacji pacjentdow z przerzutowymi guzami mozgu. Nie wykazano istotnych
roznic w kosztach MRI-guided-LITT i kraniotomii w leczeniu pacjentow z guzami
pierwotnymi, w tym z guzami pierwotnymi zlokalizowanymi w trudno
dostepnych obszarach mdzgu (Leuthardt 2017).

Kanadyjska analiza uzytecznosci kosztow wykazata, ze wykonanie MRI-guided-
LITT w populacji dorostych pacjentow z lekooporng padaczkqg skroniowqg wigze
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sie z wyZzszymi kosztami i wyzszym QALY wzgledem chirurgii resekcyjnej, jednak
nie moZze by¢ uznana za strategie kosztowo-efektywnq ze wzgledu
na przekroczenie przyjetego progu optacalnosci (Widjaja 2019). W populacji
pediatrycznej z lekooporng padaczkq koszt uzyskania QALY jest nizszy
w przypadku MRI-guided-LITT wzgledem resekcji chirurgicznej (Sacino 2020).
Wykonanie MRI-guided-LITT z pojedynczq trajektoriq generuje istotnie nizsze
koszty hospitalizacji niz przednia lobektomia skroniowa w leczeniu lekoopornej
padaczki skroniowej (p=0,001), co wynika gtdwnie z krotszego pobytu pacjenta
w szpitalu oraz mniejszych kosztow anestezjologicznych, sali operacyjnej i opieki
pooperacyjnej. Co istotne, przy uwzglednieniu w analizie kosztow MRI-guided-
LITT ze ztoZzongq trajektoriq (dwoch pacjentow, u ktérych wykonano dwie i trzy
trajektorie), roznica kosztow miedzy MRI-guided-LITT a ATL nie jest istotna
statystycznie (p=0,337) (Hines 2022).

Refundacja terapii we wnioskowanych wskazaniach moze sie wigzac
ze wzrostem kosztow ptatnika o nawet kilkadziesigt milionow ztotych rocznie.

Gtowne argumenty decyzji:

e Brak wysokiej jakosci dowoddw naukowych.

e Niejednoznaczne zalecenia wytycznych (brak zalecen w polskich wytycznych).
e Nieliczne decyzje refundacyjne.

e Woysokie koszty dla ptatnika.

Uwaga Rady

Rada uwaza za zasadne stworzenie programu pilotazowego u chorych
z padaczkq lekooporng.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pézn. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: WS.420.10.2025 ,,Srédmigzszowa laserowa terapia termiczna pod kontrola MRI
(LITT); pojedyncza trajektoria, Srédmiazszowa laserowa terapia termiczna pod kontrolg MRI (LITT); ztozona
trajektoria”; data ukonczenia: 24.10.2025 r.



