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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 127/2025 z dnia 30 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,0znaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zgodnie z opisem zawartym w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
celem oznaczenia stezenia mitotanu w surowicy metodq chromatografii
cieczowej sprzezonej ze spektrometriq mas (LC-MS/MS) jest monitorowanie
terapii u pacjentow leczonych mitotanem z powodu raka kory nadnerczy.

Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi umozliwia utrzymanie stezenia
terapeutycznego leku (14-20 mg/l) oraz zapobiega jego toksycznosci, przy czym
uzyskanie wartosci progowej 14 mg/| jest konieczne w celu uzyskania
obiektywnej regresji guza. U osob dorostych stezenie osoczowe mitotanu wieksze
niz 20 mg/l moze ftqczy¢ sie ze zwiekszonym ryzykiem ciezkich objawdw
niepozgdanych (szczegdlnie ze strony osrodkowego uktadu nerwowego)
nie dajgc jednoczesnie dodatkowych korzysci w zakresie skutecznosci terapii.
W przypadku, gdy mozliwe jest monitorowanie osocza, dawka poczgtkowa
mitotanu powinna wynosi¢ 4-6 g na dobe w dawkach podzielonych
az do osiggniecia dawki skumulowanej 75 g (okofo 15 dni). Monitorowanie
stezenia osoczowego jest szczegdlnie zalecane u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci wqgtroby lub niewydolnoscig nerek, u ktorych konieczna jest terapia
mitotanem.

Rak kory nadnerczy (ICD-10: C74 Nowotwor ztosliwy nadnerczy) to rzadki
nowotwor ztosliwy pochodzenia nabtonkowego wywodzqcy sie z kory nadnerczy
o duzej sktonnosci do inwazji miejscowej i przerzutow odlegtych. Zachorowalnos¢
na raka kory nadnerczy w Polsce, podobnie jak w innych krajach, wynosi
ok. 1/1 000 000 oséb. Choroba cechuje sie bimodalng zaleznosciq od wieku,
tj. wystepowaniem dwoch wyraznych szczytow zachorowan w rdznych
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przedziatach wiekowych — przed 5. rokiem Zycia oraz w wieku 60-69 lat. Ogdlny
poziom agresywnosci i tempo postepu choroby sq szybsze w populacji dorostych,
niz u dzieci. Kobiety wydajq sie by¢ bardziej narazone na rozwdj tego nowotworu
niz mezczyzni.

Mitotan to jedyny zarejestrowany lek o dziafaniu cytotoksycznym
i cytostatycznym wobec kory nadnerczy. Ma wqski zakres terapeutyczny i duzq
toksycznosé, dlatego regularne monitorowanie jego stezenia jest niezbedne
dla bezpieczenstwa pacjenta i skutecznosci leczenia. Brak mozliwosci badania
poziomu mitotanu ogranicza skutecznosc¢ terapii, zwieksza ryzyko dziatan
niepozgdanych i obniza jakosc¢ Zycia pacjentow.

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej interwencji wigczono jedno

badanie retrospektywne Wingberg 2010, w ktorym liczba pacjentow wtgczonych

do badania wynosita n=43. Podsumowanie wynikow:

e w zakresie przezycia 5-letniego — przezycie specyficzne dla choroby: 64,1%;
przezycie ogodlne: 52,0%, a w poszczegdlnych grupach:

- pacjenci z poziomem mitotanu >14 mg/l oraz

o nowotworem w stadium Il: szacowane 5-letnie przezycie 80,0%
(6 pacjentow);

o nowotworem w wysokim stadium (lll lub IV): szacowane 5-letnie
przezycie 64,0% (18 pacjentow),

- pacjenci z poziomem mitotanu <14 mg/l oraz

o nowotworem w stadium Il: szacowane 5-letnie przezycie: 87,5%
(8 pacjentow);

o guzem w wysokim stadium: szacowane 5-letnie przezycie 28,6%
(11 pacjentow);

e w zakresie ryzyka zgonu — miedzy 8. miesigcem a 4. rokiem po operacji,
pacjenci z poziomem mitotanu >14 mg/| mieli istotnie nizsze ryzyko zgonu
z powodu raka kory nadnerczy;

e w zakresie osiggniecia poziomu terapeutycznego mitotanu (>14 mg/l) — 65%
pacjentow osiggnefo terapeutyczny poziom.

Na podstawie analizowanej publikacji mozna stwierdzi¢, iz monitorowanie
poziomu mitotanu w surowicy moze by¢ pomocne w ograniczeniu dziatan
niepozgdanych, a korzystny odsetek dtugoterminowego przezycia osiggnieto,
gdy potgczono leczenie operacyjne z podawaniem mitotanu.

Do analizy wytycznych praktyki klinicznej witqgczono siedem dokumentow
opublikowanych w latach 2018-2025: Fassnacht 2025, NCCN 2025, Handkiewicz-
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Junak 2024, Riedmeier 2024 ESMO 2020, ESE 2018, SIOPE dotyczqcych
monitorowania stezenia mitotanu podczas leczenia raka kory nadnerczy.
W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie stosowanie oznaczenia stezenia
mitotanu w surowicy krwi w leczeniu raka kory nadnerczy. Wytyczne rdznig
sie w zakresie czestosci badania: co 6-9 tygodni (Fassnacht 2025), co 24
tygodnie az do osiggniecia ustabilizowanego stanu (Riedmeier 2024);
raz w miesigcu (SIOPE).

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet ptfatnika publicznego na podstawie informacji
zawartych w KSOZ zafozono, ze populacja pacjentéw w skali roku bedzie miescic¢
sie w przedziale od 100 do 150 osob, przy czym 50% pacjentow bedzie
wykonywato badania diagnostyczne co 1-2 miesiqce, co przektada sie srednio
na 9 badan w ciggu pierwszego roku leczenia. Pozostate 50% pacjentow,
po uptywie 12 miesiecy terapii, bedzie wykonywato badania rzadziej — srednio
co 3 miesiqce, czyli 4 badania w roku.

W oszacowaniu uwzgledniono koszt jednego badania, wskazany w KSOZ
mieszczqcy sie w przedziale 300- 400 zt. Na tej podstawie szacowane sumaryczne
roczne koszty finansowania przez pfatnika publicznego analizowanego
laboratoryjnego badania diagnostycznego przedstawiajq sie nastepujgco:

e wariant minimalny (100 pacjentdow): 195 tys. zt — 260 tys. zf rocznie,

e wariant maksymalny (150 pacjentdow): 292,5 tys. zt — 390 tys. zt rocznie

Przy zatozeniu maksymalnej liczby pacjentow, tj. 150 i najwyzszej czestotliwosci
wykonywania badan (co 1 miesigc), koszty realizacji Swiadczenia mogq wyniesc
od 540 tys. zt do 720 tys. zt rocznie. W praktyce rzeczywiste koszty realizacji
Swiadczenia nie powinny przekroczyc¢ wskazanego przedziatu.

W oszacowaniach wtasnych AOTMIT bazujgcych na danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ z lat 2020-2024, w analizie przyjeto populacje na poziomie
150 pacjentow. Zakres czestotliwosci monitorowania stezenia mitotanu jest
zgodny z opiniq przestanq przez eksperta tj. 4-10 badan na rok. Przyjeto cene
jednostkowq badania w wysokosci 317 zt — na podstawie wyceny oszacowanej
przez AOTMIT. Szacowane koszty leczenia przedstawiajq sie nastepujgco:

e wariant minimalny (150 pacjentdw): 190,2 tys. zt, przy wykonaniu 600 badan
rocznie (krotnos¢: 4 badania w roku),

e wariant maksymalny (150 pacjentow): 475,5 tys. zt, przy wykonaniu 1500
badan rocznie (krotnos¢: 10 badan w roku).

Gtowne argumenty decyzji:

e Monitorowanie stezenie mitotanu jest niezbedne dla prowadzenia
prawidtowego leczenia.

o Akceptowalny wptyw na budzet ptatnika publicznego.
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e Usprawnienie leczenia chorych w poradniach endokrynologicznych.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: DWSGiZS.420.4.2025 ,,Oznaczenie stezenia mitotanu w surowicy krwi”:
data ukorczenia: 25.09.2025 r.



