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Rekomendacja nr 125/2025
z dnia 10 wrze$nia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania chirurgii robotowej nerki
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania leczenia chirurgicznego nowotworu ztosliwego
nerki z zastosowaniem systemu robotowego jako nowego swiadczenia opieki zdrowotnej.

Jednoczesnie Prezes Agencji rekomenduje okreslenie szczegétowych warunkdw realizacji
oraz klinicznych kryteriow kwalifikacji dla chirurgii robotowe] nerki w zakresie leczenia szpitalnego
wyfacznie we wskazaniu klinicznym okreslonym jako pierwotny nowotwodr ztosliwy nerki z wyjgtkiem
miedniczki nerkowej w stadium cT1-2 NO MO u pacjentow dorostych.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy rozwazenia zasadnosci kwalifikacji chirurgii robotowej we wskazaniach
obejmujacych nowotwory ztosliwe nerki jako nowego swiadczenia pod nazwg , Leczenie chirurgiczne
nowotworu ztosliwego nerki z zastosowaniem systemu robotowego” w odrebnej grupie jednorodnych
pacjentéw [JGP]. Zakres obejmuje wytgcznie lokalizacje nowotworéw pierwotnych w obrebie nerki
(C64). Oceniang technologie stanowi wspomaganie interwencji chirurgicznych systemem robotowym
[RAN]. W obecnym stanie finansowania $wiadczeniodawcy w dostepnych JGP, witasciwych
do rozliczania zabiegowych procedur u pacjentéw z nowotworami nerek, majg mozliwosé oferowania
zarowno operacji metodami klasycznymi bez technologicznego wsparcia (chirurgia otwarta [ON]) jak
i zwykorzystaniem metod laparoskopowych o zmniejszonej inwazyjnosci [LN], przez co nie ma
formalnych przeszkéd do rozliczania w tych produktach réwniez RAN. Majac na wzgledzie powyisze
wskazuje sie, ze populacja docelowa moze mieé zaspokojone potrzeby zdrowotne w ramach
dostepnych swiadczen, a kwalifikacja odrebnego swiadczenia mogtaby prowadzi¢ do potencjalnych
naduzy¢ finansowych przez swiadczeniodawcow.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanej technologii opiera sie
na wynikach opracowan wtdérnych, czyli przegladéw systematycznych z metaanalizami oraz badan
randomizowanych. Odnaleziono 9 przeglagddw systematycznych [PS] dla nefrektomii cze$ciowych, 2 PS
dla catkowitych oraz jeden dla interwencji RAN w populacji pediatrycznej. W odniesieniu do twardych
punktow koncowych zwigzanych z przezyciem lub progresja jedynie w jednym PS odnotowano
istotnos¢ statystyczna. Istotne rdznice dotyczyty zmniejszenia ryzyka progresji do wyzszego stadium
przewlektej choroby nerek dla poréwnania RAN vs LN po resekcjach czesciowych. W pozostatych
przegladach nie raportowano istotnych statystycznie rdznic dla poréwnan z ON lub LN. W zakresie
okotooperacyjnych punktéw koncowych nie byto jednoznacznych wynikéw. Poréwnania z ON
wskazywaty na brak istotnosci statystycznej przy ocenie parametréw marginesu chirurgicznego, czasu
niedokrwienia i stopnia radykalnosci zabiegu. Jednak w przypadku czasu operacji cze$ciowych w 1/6
PS zaraportowano istotne statystycznie wydtuzenie, z kolei dla wielkosSci utraty krwi i wskaznika
transfuzji w 5/6 PS odnotowano istotne statystycznie wyniki na korzy$¢ ocenianej interwenciji.
Przeprowadzone pordéwnania z LN wykazaty istotnos$¢ statystyczng w 1/2 PS dla dtuzszego czasu
operacji oraz wiekszego odsetka dodatnich marginesow chirurgicznych. Czas pobytu w szpitalu istotnie
zmniejszyt sie w przypadku czesciowych zabiegdw we wszystkich 6 odnalezionych PS dla poréwnania
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z ON, poréwnania z LN nie byty jednoznaczne i raportowano zaréwno brak istotnych rdznic jak i istotne
roznice na rzecz RAN po 1 z przegladéw dla zabiegdw cze$ciowych i catkowitych. Podsumowujgc RAN
nie dostarcza dodatkowych efektéw zdrowotnych wzgledem technologii medycznych, ktére aktualnie
sg finansowane. Raportowane istotne statystycznie rdznice w wiekszosci przypadkdw nie byty
zwigzane z twardymi punktami koncowymi.

Odnalezione trzy analizy ekonomiczne, dotyczyly szerszego zakresu populacji pacjentéw wzgledem
ocenianego, obejmowaty pacjentéw nie tylko z nowotworami ztosliwymi. Wyniki porédwnan
z komparatorami nie byty jednoznaczne. Dodatkowo, nalezy mie¢ na uwadze fakt braku mozliwosci
ekstrapolacji wynikéw analiz farmakoekonomicznych na warunki krajowe. Wydatki ptatnika
publicznego w ciggu pierwszych pieciu lat obowigzywania pozytywnej decyzji o kwalifikacji
przedmiotowego $wiadczenia, ulegtyby znaczacemu wzrostowi o okoto 230 min zt w wariancie
podstawowym. Za najbardziej istotne ograniczenie analizy finansowej nalezy uznac¢ niepewnosci
w zakresie liczebno$ci populacji docelowej oraz hipotetycznej wyceny takiego swiadczenia.

Odnaleziono 2 rekomendacje refundacyjne z zagranicznych instytucji NHS 2016 oraz OH 2023.
W dokumencie angielskim wskazano na zasadnos$¢ refundacji RAN w leczeniu wczesnych stadidow raka
nerki niekwalifikujacych sie do konwencjonalnej operacji laparoskopowej, przy spetnieniu okreslonych
kryteriow (m.in. kwalifikacja przez MDT, stadium Tla z wynikiem Padua >6) oraz realizacji
w wyznaczonych osrodkach. W pozostatych przypadkach rekomendowane jest wykorzystanie innych
technik chirurgicznych w zaleznosci od indywidualnej oceny. W ocenie kanadyjskiej nie precyzowano
kryteriow dla populacji docelowej lub pozycji tej technologii wzgledem alternatyw. Decyzja zostata
poparta przez dane kliniczne, pomimo Zze przeprowadzona analiza ekonomiczna nie przyniosta
jednoznacznych wynikow.

Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystos$ci, majac na uwadze wszystkie powyzsze
aspekty, jednak w szczegdlnosci wysokie koszty jednostkowe i spodziewany wptyw na budzet, uwaza
kwalifikacje chirurgii robotowej nerki jako odrebnego swiadczenia za niezasadng. W zwigzku z brakiem
pozytywnej rekomendacji dotyczgcej kwalifikowania chirurgii robotowej nerki Prezes Agencji wskazuje
na brak zasadnosci przeprowadzania procesu wyceny lub retaryfikacji istniejgcych JGP: LOO
Nefrektomia i inne duze otwarte zabiegi nerek; LO5 Duze endoskopowe zabiegi nerek; PZLO1
Nefrektomia i inne duze otwarte zabiegi nerek < 18 r.z. Niemniej, Prezes Agencji biorgc pod uwage
aktualne brzmienie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego wskazuje na zasadno$¢ okreslenia szczegétowych warunkéw realizacji
oraz klinicznych kryteriow kwalifikacji dla chirurgii robotowej w zakresie leczenia nowotwordw nerki.
Dodatkowo istotnym aspektem do rozwazenia jest dokonanie zmian legislacyjnych, poprzez wskazanie
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia mozliwosci tworzenia
W oparciu o zapisy art. 19 ust la rejestru medycznego w zakresie monitorowania i oceny
bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej dla procedur leczenia chirurgicznego
z zastosowaniem systemu robotowego.

Przedmiot wniosku

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

Problem zdrowotny

Rak nerkowokomérkowy (RCC) to trzeci pod wzgledem zachorowalnosci nowotwdr ztosliwy uktadu
narzgdéw moczowo-ptciowych i stanowi okoto 80-90% wszystkich guzéw nerek. W wiekszosci
przypadkéw rozwija sie z nabtonka cewek kretych blizszych, a bardzo rzadko z innych struktur nerki.

Rak nerki stanowi 5% nowotwordw ztosliwych u mezczyzn i 3% u kobiet, przy czym do tej statystyki
zalicza sie nowotwory wywodzgce sie z kory nerki i cze$¢ nowotwordw pochodzacych z nabtonka drog
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moczowych. Klasyczny rak nerkowokomorkowy wywodzacy sie z kory nerki, stanowi 80% przypadkéw
raka nerki. Najwiekszg czestos¢ zachorowan na RCC odnotowuje sie w Europie Zachodniej i w Stanach
Zjednoczonych. Ogétem w ciggu 2 ostatnich dekad zaobserwowano rocznie 2-procentowy wzrost
czestosci wystepowania RCC zardwno na Swiecie, jak i w Europie. Ws$rdd chorych dominujg mezczyzni
(1,5:1), a szczyt zachorowan odnotowuje sie miedzy 60. a 70. rokiem zycia. W ostatnich latach - wedtug
Krajowego Rejestru Nowotwordow w Polsce stwierdza sie okoto 5000 zachorowan na RCC rocznie
(mezczyzni - okoto 3000, kobiety - okoto 2000 przypadkdw), a z powodu raka nerki umiera kazdego
roku okoto 2500 chorych (odpowiednio: 1500 i 1000 oséb).

Zgodnie z danymi NFZ wskazuje sie na rosngcag liczbe rokrocznie sprawozdawanych pacjentow
z rozpoznaniem gtéwnym okreslonym jako C64 (rak nerki z wytgczeniem miedniczki nerkowej).
W roku 2008 odnotowano 28 tys. przypadkdéw, aw ostatnim w petni sprawozdanym 2024 r.
47 tys. przypadkow.

Alternatywna technologia medyczna

Finansowanymi ze srodkéw publicznych sg operacje otwarte i metody laparoskopowe zabiegdéw
0 zmniejszonej inwazyjnosci.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z kartg $wiadczenia opieki zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowej, odrebne;j
JGP o nazwie ,Lleczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego nerki z zastosowaniem systemu
robotowego” dla procedury ICD-9 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego,
ktora miataby mieé zastosowanie z nastepujgcymi procedurami: 55.399 miejscowe zniszczenie
lub wyciecie zmiany badz tkanki nerki — inne; 55.42 klinowa resekcja nerki; 55.470 czeSciowe wyciecie
nerki proste laparoskopowo; 55.49 czesciowe wyciecie nerki — inne.

Czesciowa nefrektomia wspomagana robotem to zaawansowana, minimalnie inwazyjna procedura
chirurgiczna, polegajaca na precyzyjnym usunieciu fragmentu chorej nerki przy uzyciu systemow
robotowych. Zabieg ten jest stosowany gtéwnie w przypadku niewielkich guzéw nowotworowych oraz
innych zmian patologicznych nerek, ktéore objety tylko cze$¢ narzadu. Procedura ta pozwala
na zachowanie maksymalnej ilosci zdrowej tkanki nerkowej. Robot przeksztatca ruch gatek ocznych
i reki chirurga na ruch robotyczny, niwelujgc naturalne drzenie rgk oraz zapewniajgc szerszy zakres
ruchéw przy wyzszej precyzji wykonywanych czynnosci.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena skutecznosci i bezpieczedstwa analizowanej technologii byta przedmiotem wielu badan
zarowno o charakterze pierwotnym jak i wtérnym. W rekomendacji przedstawiono zbiorcze dane
pochodzace z przeglagdéw systematycznych z metaanalizami dla populacji pacjentéw dorostych.
Szczegétowe wyniki badan pierwotnych iopracowan wtérnych oraz analizowanych punktéw
koncowych zostaty przedstawione w Raporcie oceny swiadczenia Agencji.

Skutecznos¢
Czesciowa resekcja nerki

e RANvsLN
o Wykazano istotne statystycznie korzysci w zakresie:

= zmniejszenia ryzyka progresji do wyziszego stadium zaawansowania

przewlektej choroby nerek; OR 0,41 (95% Cl: 0,26; 0,64);
= zmniejszenia wartosci wskaznika transfuzji krwi; OR 0,55 (95% Cl: 0,38; 0,80);
= zwiekszenia szansy na osiggniecie ztozonego punktu korncowego zwigzanego
z oceng trzech kluczowych celéw chirurgicznych; OR 3,33 (95% Cl: 1,51; 7,14).
o Wpyniki dla pozostatych, analizowanych w przegladach systematycznych, punktéw
koncowych (dodatni margines chirurgiczny, czas operacji, utrata krwi, czas
niedokrwienia, wskaznik konwersji do operacji otwartej, zmiany wskaznika eGFR, czas
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pobytu w szpitalu) nie byty jednoznaczne (czes¢ przegladdéw wskazywata na istotnosé
porownan a czesc na brak istotnosci).
e RANvs ON

o Wykazano istotnosc¢ statystyczng w zakresie zmniejszenia catkowitego czasu pobytu
w szpitalu w szes$ciu przegladach, wyniki dla réznicy srednich zawarty sie w zakresie
miedzy 0,7 a 1,6 dnia.

o Brak jednoznacznych lub brak istotnosci statystycznej wynikdw uzyskano dla analizy
przezycia catkowitego, wolnego od: nawrotu, choroby, progresji; wskaznika
nawrotdw, oceny marginesu chirurgicznego, czasu operacji, utraty krwi, wskaznika
transfuzji krwi, czasu niedokrwienia, radykalnosci resekcji, zmiany wskaznika eGFR
oraz zmiany w zakresie ztozonego punktu kofcowego.

Catkowita resekcja nerki

e RANvsLN

o Wykazano istotne statystycznie korzysci w zakresie zwiekszenia liczby wycietych
weztdw z przestrzeni zaotrzewnowej; 24,2% vs 12,6%; p=0,03.

o Wyniki dla pozostatych, analizowanych w przeglgdach systematycznych, punktéw
koncowych (przezycie catkowite, ocena marginesu chirurgicznego, czasu operacji,
utraty krwi, wskaZnika transfuzji, wskaznika konwersji do operacji otwartej
oraz catkowitego czasu pobytu w szpitalu) nie byly jednoznaczne (czes$¢ przegladdw
wskazywata na istotnos¢ porownan a czes¢ na brak istotnosci).

e RANvs ON
o Woykazano istotne statystycznie korzysci w zakresie:
= zmniejszenia iloSci utraty krwi; o 7,02 (95% ClI: -12,55; -1,49) ml;
= zwiekszenia liczby wycietych weztéw 1z przestrzeni zaotrzewnowej;
o 5 weztéw, p=0,03.

o Brak jednoznacznych lub brak istotnosci statystycznej wynikéw uzyskano dla analizy
przezycia catkowitego, wolnego od nawrotu, oceny marginesu chirurgicznego,
wskaznika transfuzji oraz czasu operacji.

Bezpieczeristwo

W odniesieniu do bezpieczenstwa operacji typu resekcji cze$ciowych wykorzystanie wsparcia
robotowego w porédwnaniu do metod laparoskopowych wigzato sie z istotnie nizszym wskaznikiem
powikfan pooperacyjnych (OR 0,72). W odniesieniu do pozostatych punktéw koncowych nie
odnotowano réznic istotnych statystycznie. W poréwnaniach z metodami klasycznymi chirurgii typu
otwartego odnotowano istotno$¢ dla wskaznika powiktan ogoétem (OR 0,49-0,58) oraz powiktan
pooperacyjnych (OR 0,49-0,51).

Poréwnania dla resekcji catkowitych nie odnotowano zadnych istotnych réznic wzgledem LN.
Wzgledem ON odnotowano istotnos¢ réznic dla wskaznika powiktan ogétem (OR 0,56) oraz powaznych
powikfan >3 stopnia wg klasyfikacji Clavien-Dindo (OR 0,58).

Ograniczenia oceny klinicznej

e Jako gtéwne ograniczenie analizy klinicznej nalezy wskazaé, ze wszystkie analizowane
przeglady systematyczne cechowata krytycznie niska jakos¢ wg skali AMSTAR 2.

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

e Dodatkowo wskazuje sie na wystepowanie czynnikow zaktdcajgcych zwigzanych
z doswiadczeniem operatoréow (krzywa uczenia sie) oraz stosowanych i dostepnych
schematow leczenia farmakologicznego zaréwno przed jak i po operacji.
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Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Przeprowadzono przeglad systematyczny celem wyszukania analiz ekonomicznych dla zblizonego
problemu decyzyjnego.

Robotycznie wspomagana czeSciowa nefrektomia u pacjentéw z nowotworem ztosliwym nerki:

e Baghli 2023; RAN vs ON; ICER =-12 039 EUR (95% Cl: -6 499 EUR; -24 790 EUR); interpretacja:
RAN pozwala zaoszczedzi¢ srednio 12 tys. EUR na kazdy dodatkowy przypadek uniknietych
powiktan w poréwnaniu z ON.

e Buse 2018; RAN vs ON; ICER = RAN jest strategia dominujaca, czyli generuje nizsze koszty
oraz mniej powikfan.

e Buse 2016; RAN vs LN lub ON; ICER = 5005 USD wzgledem ON; interpretacja: na kazdy
dodatkowy przypadek uniknietych powiktan przy wykorzystaniu RAN wigze sie z dodatkowym
naktadem 5 tys. USD w poréwnaniu z ON; brak danych dla poréwnan z LN.

Ograniczenia oceny ekonomicznej

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

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

Nie dotyczy.

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

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

Oszacowano liczbe swiadczen udzielonych kwalifikowang technologig w scenariuszu nowym na:

e 1. rok: 1186, 2. rok: 1701, 3. rok: 2321, 4. rok: 3008, 5. rok: 3710, w odniesieniu
do czesciowych resekcji nerek u dorostych;
e 1.rok:825,2.rok:1 116, 3.rok: 1443, 4.rok: 1718, 5. rok: 2 098, w odniesieniu do nefrektomii
catkowitych u dorostych.
Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze kwalifikacja chirurgii robotowej nerek jako odrebnego
Swiadczenia opieki zdrowotnej moze wigzaé sie ze zwiekszeniem wydatkéw ptatnika, w horyzoncie
5-letnim dla poszczegdlnych zabiegéw o:
e 139,21 (MIN: 72,73; MAX 190,48) min zt w odniesieniu do czesciowych resekcji nerek
u dorostych;
e 87,27 (46,80; 118,49) mIn zt w odniesieniu do nefrektomii catkowitych u dorostych.
Biorgc pod uwage dane zawarte w Zintegrowanym Module Analitycznym Centrum e-Zdrowia
wyszukano przypadki wykonania procedury 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego u pacjentdw z rozpoznaniami gtéwnymi raka nerki (C64). W 2022 roku odnotowano
42 sprawozdane procedury, w 2023 r. 158, 2024 r. 316, do czerwca 2025 r. 207.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujgcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebno$¢ populacji
docelowej oraz wysokosc¢ hipotetycznej wyceny takiego swiadczenia.
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Opinia NFZ

Zgodnie z przestanymi danymi dla populacji pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: C64 sprawozdano
4 083 hospitalizacje (3 504 poprzez grupe LO0 i 545 poprzez grupe LO5) nafgczng wartos¢ 67 114 657 zt.
Srednia warto$¢ JGP w grupie LOO wyniosta 17 468 zt, a w grupie LOO5 9 984 zt. Mediana dtugosci
hospitalizacji w tych grupach wynosita odpowiednio 5 oraz 4 dni. Do szacowania skutkéw finansowych
dla ptatnika publicznego NFZ przyjat 3 warianty uwzgledniajgce dodatkowe koszty oraz alternatywne
wartosci udziatu procentowego swiadczen z zastosowaniem systemu robotowego (15%; 20% lub 66%).
Suma rocznych szacowanych dodatkowych kosztéw zawiera sie w przedziale 9,51-41,91 min zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

W opinii wiekszosci ankietowanych wskazano na zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych
leczenia chirurgicznego nowotwordw nerki z wykorzystaniem systemu robotowego. Podkreslono
szczegdlne uzasadnienie w guzach stopnia T1-T2, w trudnych anatomicznie przypadkach. Zwrécono
uwage na dane dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa pomimo wyzszych kosztow jednostkowych.

Uwagi do opisu swiadczenia

Ze wzgledu na rozstrzygniecie rekomendacji Agencja nie zgtasza uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza dokumentéw wskazuje, ze chirurgia robotowa jest akceptowang opcjg w czesciowej
i catkowitej nefrektomii, traktowang jako réwnowazna wobec techniki otwartej i laparoskopowej, o ile
jest onkologicznie bezpieczna i wykonywana przez doswiadczonych operatorow. W wytycznych
NCCN 2025 wskazano, ze wszystkie techniki dajg poréwnywalne wyniki, jesli wykonuje
je doswiadczony chirurg. W odniesieniu do szczegdlnych populacji wiekszos¢ dokumentéow wskazuje
rowniez pacjentow z jedng nerka.

Odnaleziono 2 rekomendacje refundacyjne z zagranicznych instytucji NHS 2016 oraz OH 2023.
W dokumencie angielskim wskazano na zasadnos¢ refundacji RAN w leczeniu wczesnych stadiéw raka
nerki niekwalifikujacych sie do konwencjonalnej operacji laparoskopowej, przy spetnieniu okreslonych
kryteriow (m.in. kwalifikacja przez MDT, stadium Tla z wynikiem Padua >6) oraz realizacji
w wyznaczonych osrodkach. W pozostatych przypadkach rekomendowane jest wykorzystanie innych
technik chirurgicznych w zaleznosci od indywidualnej oceny. W ocenie kanadyjskiej nie precyzowano
kryteriéw dla populacji docelowej lub pozycji tej technologii wzgledem alternatyw. Decyzja zostata
poparta przez dane kliniczne, pomimo ze przeprowadzona analiza ekonomiczna nie przyniosta
jednoznacznych wynikow.

Oceniana technologia jest wskazana jako finansowana w powszechnym systemie opieki zdrowotnej
w 18 krajach: Czechy, Stany Zjednoczone, Kanada, Niemcy, Dania, Szwecja, Wielka Brytania, Francja,
Norwegia, Szwajcaria, Australia, Nowa Zelandia, Irlandia, Austria, Brazylia, Hiszpania, Wtochy i Japonia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2025 r. (znak: DLG.0210.21.2024) w sprawie
oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego nerki z zastosowaniem
systemu robotowego, jako $wiadczenia gwarantowanego, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/



Rekomendacja nr 125/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 10 wrzesnia 2025 r.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 118/2025 z dnia 8 wrzesnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego nerki z zastosowaniem systemu
robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.420.8.2025; ,,Chirurgia robotowa we wskazaniu: nowotwér ztosliwy nerki (C64) — ocena

zasadnosci zakwalifikowania sSwiadczenia opieki zdrowotnej jako s$wiadczenia gwarantowanego”, data
ukoriczenia: 3 wrzesnia 2025 r.



