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z dnia 15 grudnia 2020 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych
i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jako
swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej
jako S$wiadczenia gwarantowanego zzakresu leczenia szpitalnego pod warunkiem
finansowania ocenianego $wiadczenia na poziomie zblizonym do wyceny alternatywnych
Swiadczen oraz przy zapewnieniu realizacji wykonywania zabiegdw z wykorzystaniem
ocenianego $wiadczenia w pracowniach endoskopowych z doswiadczeniem, t;j.
wykonujgcych nie mniej niz 3 000 zabiegdw rocznie.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie  endoskopowej  dyssekcji  podsluzowkowej jako  Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego pod warunkiem finansowania ocenianego
Swiadczenia na poziomie zblizonym do wyceny alternatywnych sSwiadczen, a takze
zapewnienia realizacji wykonywania zabiegdw z wykorzystaniem ocenianego Swiadczenia
w pracowniach endoskopowych z doswiadczeniem, tj. wykonujgcych nie mniej niz 3 000
badan rocznie.

Pod uwage wzieto, ze procedura ESD w stosunku do EMR wydaje sie by¢ niezawodng metoda
przeprowadzania resekcji en bloc stosunkowo duzych powierzchownych nowotwordw jelita
grubego i odbytnicy, o wysokim wskazniku wyleczalnosci. Ponadto, na ocene wptywa fakt, ze
ESD jest technikg umozliwiajacg doktadng ocene patologiczng w pordwnaniu
z ,fragmentaryczng” EMR.

Co wiecej wyniki badan wskazujg, ze ESD jelita grubego moze przyczyniaé sie do zmniejszenia
liczby przypadkéw raka btony sluzowej i poprawy ogdlnej jakosci zycia u pacjentow
ze zmianami w obrebie odbytnicy, a takze sposréd ocenianych endoskopowych metod
terapeutycznych wydaje sie by¢ odpowiednim rozwigzaniem w przypadku resekcji duzych
powierzchownych zmian nowotworowych jelita grubego z jednoczesnym zapewnieniem
resekcji en bloc oraz ptyngcych z niej korzysci.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rekomendacja nr 89/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 15 grudnia 2020 r.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze procedura jest rekomendowana w wytycznych German
Guideline Program in Oncology z 2019 oraz wytycznych National Institute for Health and Care
Excellence.

Prezes Agencji majac na wzgledzie uwage Rady uwaza, ze nalezy zadba¢, aby endoskopowa
dysekcja nie byta stosowana incydentalnie w osrodkach i przez specjalistéw nie majacych
dostatecznego doswiadczenia. Zaproponowany warunek realizacji $wiadczenia wytgcznie
w o$rodkach wykonujgcych znaczny wolumen zabiegdw wynika z koniecznosci przeszkolenia
specjalistéw w wykonywaniu zabiegu oraz koniecznosci zapewnienia wysokiej jakosci
procedury, czyli uzyskiwanie dobrych efektow i minimalizacji powiktan.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania procedur endoskopowych
i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 ¢ ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz.
1398, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Nowotwoér jelita grubego jest to nowotwdr wystepujacy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-
odbytniczego, odbytnicy i odbytu.

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 nowotwor jelita grubego przypisany jest do kodow:
e (18 - Nowotwor ztosliwy jelita grubego
e (19 - Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego
e (20 - Nowotwor ztosliwy odbytnicy
e (21 - Nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu

Rak jelita grubego rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podifozu uszyputowanego, znacznie
rzadziej nieuszyputowanego, gruczolaka, w ktérym poprzez procesy metaplastyczne doszto
do powstania raka nieinwazyjnego (tzw. raka in situ, CIS) — obecnego wytgcznie w obrebie btony
Sluzowej, a nastepnie inwazyjnego (po nacieczeniu poza blaszke wtasciwg btony $luzowej).
W przypadku raka odbytu proces nowotworzenia rozpoczyna sie najczesciej w obrebie strefy
przejsciowej miedzy nabtonkiem ptaskim kanatu odbytu a gruczotowym odbytnicy.

Gtéwnym czynnikiem etiologicznym jest zakazenie HPV. Do czynnikdéw ryzyka zachorowania naleza
m.in. zespoty genetyczne, obecnos$¢ polipdw gruczotowych w jelicie grubym, przewlekfa
immunosupresja, uwarunkowania srodowiskowe (nieprawidtowa dieta, palenie tytoniu i spozywanie
w nadmiarze alkoholu etylowego, otytos¢) Najczestszym typem histologicznym jest rak
ptaskonabtonkowy; rzadko wystepuje rak gruczotowy.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw w Polsce w 2017 r. odnotowano 10 178
zachorowan na nowotwory jelita grubego (ICD-10 C18—C21) ws$rdd mezczyzn i 8 131 wsrdd kobiet.
Wspdtczynnik surowy zachorowalnosci wynosit odpowiednio 54,75/100000 u mezczyzn
i 41,0/100000 u kobiet. Wspodtczynnik standaryzowany (ESP2013) wynosit 71,36/100000 w przypadku
mezczyzn oraz 40,3/100000 dla kobiet. Nowotwory jelita grubego stanowity odpowiednio 12,3%
wszystkich nowotworéw wsréd mezczyzn oraz 9,9% w przypadku kobiet. W Polsce, w 2017 r.
nowotwory jelita grubego stanowity 2 (12,6%) w przypadku mezczyzn oraz 3 (11,9%) wsréd kobiet
przyczyne zgondw na nowotwory ztosliwe. Z kolei w 2019 r. nowotwory jelita grubego stanowity
odpowiednio 13,9% wszystkich nowotwordéw wsréd mezczyzn oraz 9,8% dla kobiet.
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Alternatywna technologia medyczna

Technologiami alternatywnymi w stosunku do endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej sg inne
metody endoskopowe, obejmujgce mukozektomie i polipektomie oraz bardziej inwazyjne leczenie
chirurgiczne z uzyciem metod laparoskopowych lub otwartych.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection) znajduje
zastosowanie w leczeniu powierzchownych zmian nowotworowych o niskim stopniu
zaawansowania. Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jest wykonywana przy uzyciu urzadzen
takich jak diatermiczny néz z izolowang korficowka.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyZiszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wigczono 6 badan, w tym:
o 1 badanie prospektywne:

o Oka 2015 — badanie dotyczyto nowotwordw jelita grubego 220 mm, ESD
poréwnywano z tradycyjng resekcja endoskopowg (CER — ang. Conventional
endoscopic resection);

. 5 badan poréwnawczych retrospektywnych:

o w 3 poréwnywano ESD z endoskopowg resekcjg podsluzowkowa (EMR — ang.
Endoscopic mucosal resection)

= Li 2020 - badanie dotyczyto nowotwordow jelita grubego (zmiany
dywanowe)

= Nishio 2020 - badanie dotyczyto ptytkich guzéow w przebiegu
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego;

= Jung 2019 - badanie dotyczyto nowotwordéw jelita grubego (zmiany
dywanowe)

o Tomiki 2018 — badanie dotyczyto raka jelita grubego nalezacego do klasy T1 (guz
nacieka warstwe podsluzowkowsg), ESD poréwnywano z polipektomig lub EMR

o Sato 2016 — badanie dotyczyto nowotwordéw jelita grubego >20 mm, ESD
porownywano z endoskopowg fragmentaryczng resekcjg sluzéwkowg (EPMR — ang.
Endoscopic piecemeal mucosal resection) lub EMR.

Celem oceny skutecznosci postuzono sie nastepujgcymi parametrami:
e OR-ang. odds ratio, iloraz szans

e RR-—ang. relative risk, ryzyko wzgledne;
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Skutecznos¢
Stosowanie ESD wigzato sie z istotng statystycznie korzyscig w zakresie:
e nowrotu choroby:

o w badaniu Oka 2015 ryzyko nawrotu byto nizsze o 77% - HR=0,23 (95% Cl: 0,12;
0,44), ESD 10/816 (1,4%) vs. CER 55/1029 (6,8%);

o w badaniu Li 2020 szansa nawrotu byta nizsza o 64% - OR= 0,36 (95% ClI: 0,16; 0,87),
ESD 10/288 (3,47%) follow-up m=34,5 miesigca vs. EMR 14/160 (8,8%) follow-up
m=38,4 miesigca,

e Resekcji en bloc:

o w badaniu Oka 2015 prawdopodobiensko resekcji byto wyzsze 0 78% - HR=1,78 (95%
Cl: 1,67; 1,90), ESD 680/716 (95%) vs. CER 430/808 (53,2%);

o w badaniu Sato 2016 szansa resekcji byta prawie pieciokrotnie wyzsza — OR=4,97
(95% ClI: 2,88; 8,59), ESD 185/202 (91,6%) vs. EMR/EPMR 228/350 (65,1%) — Sato
2016

o w badaniu Jung 2019 réznice pomiedzy grupami byty istotne statystycznie — ESD
104/119 (87,4%) vs. EMR 62/88 (70,5%) vs. EMR-P 20/39 (51,3%);

e kompletnosci resekcji (Resekcja RO):

o w badaniu Li 2020 szansa resekcji byta prawie dwukrotnie wyzsza — OR=1,89 (95%
Cl: 1,08; 3,32), ESD 259/288 (90,1%) vs. EMR 132/160 (82,8%);

o W badaniu Nishio 2020 szansa resekcji byta prawie dziesieciokrotnie wyzsza —
OR=9,88 (95% Cl: 1,24; 78,87), ESD 38/39 (97%) vs. EMR 50/63 (80%);

o W badaniu Sato 2016 szansa resekcji byta ponad trzykrotnie wyzsza — OR=3,42 (95%
Cl: 2,26; 5,18), ESD 165/202 (81,7%) vs. EMR/EPMR 198/350 (56,6%);

e resekcji fragmentarycznej:

o W badaniu Jung 2019 réznice pomiedzy grupami byty istotne statystycznie — ESD
15/119 (12,6%) vs. EMR 26/88 (29,5%) vs. EMR-P 19/39 (48,7%);

e dodatkowej resekcji w jelicie grubym:

o w badaniu Tomiki 2018 szansa wykonania dodatkowej resekcji byta nizsza o 41% -
OR=0,59 (95% CI: 0,37; 0,94), ESD/EMR/polipektomia 115/196 (58,7%) vs.
EMR/polipektomia 96/136 (70,6%).

Stosowanie ESD wigzato sie z istotnym statystycznie wydtuzeniem czasu operacji w badaniach:

¢ Nishio 2020 (ESD vs EMR) — 67 £ 47 minvs 5+ 1 min;

e Sato 2016 (ESD vs EMR) — 108 min vs 13 min;

e Jung 2019 (EMR vs EMR-P vs ESD) — 17,5 £ 21,5 min vs 26,8 + 19,0 min vs 55,5 + 41,1 min.
Nie wykazano rdznic istotnych statystycznie w zakresie:

e resekcji en bloc w badaniach: Li 2020, Nishio 2020, Tomiki 2018;

e kompletnosci resekcji (Resekcja RO) w badaniu Jung 2019.

Nie odniesiono sie do istotnosci statystycznej dla czasu trwania operacji w badaniu Li 2020.
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Bezpieczeristwo

Nie odnotowano wynikdw istotnych statystycznie na korzy$s¢ punktéw koncowych zwigzanych
z bezpieczerstwem stosowania endoskopowe] dyssekcji podsluzéwkowe;j.

Istotne statystycznie rdznice na niekorzys¢ stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j
wykazano dla:

e w badaniu Sato 2016 szansa wystgpienia perforacji jelita byta ponad dziewieciokrotnie
wyzsza — OR=9,11 (95% Cl: 1,06; 78,5), ESD 5/202 (2,5%) vs. EMR/EPMR 1/350 (0,3%);

e W badaniu Jung 2019 rdznice pomiedzy grupami w zakresie wystgpienia perforacji jelita
byly istotne statystycznie — ESD 104/119 (87,4%) vs. EMR 62/88 (70,5%) vs. EMR-P 20/39
(51,3%);

e w badaniu Li 2020 szansa wystgpienia komplikacji byta ponad dziewieéipotkrotnie wyzsza —
OR=9,53 (95% Cl: 2,25; 40,36) ESD 31/288 (10,7%) vs. EMR 2/160 (1,3%), p=0,002 — Li 2020
Nie wykazano réznic istotnych statystycznie w zakresie:
e opdzinionych krwawien we wszystkich wtgczonych badaniach;
e perforacji jelita w badaniu Oka 2015;
e utraty krwi w badaniu Li 2020;
e komplikacji w postaci z krwawieniem w badaniu Jung 2019.

Zgodnie z publikacjg Nishio 2020 szansa wystgpienia perforacji jelita byta ponad szesnastokrotnie
wyzsza — OR=16,09 (95% Cl: 0,84; 307,84), ESD 4/39 (10%) vs. EMR 0/63 (0%). Wartos¢ p
przedstawiona w badaniu wynosita 0,02, natomiast oszacowana przez Agencji wynosita 0,06 co
oznacza, ze wynik ten nie byt istotny statystycznie.

Ograniczenia
Na niepewnosc¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

e Efekt koncowy wykonania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe] silnie zalezy od
doswiadczenia i umiejetnosci osoby wykonujacej.

e Dostepna literatura moze bazowaé¢ na wynikach uzyskiwanych przez chirurgéow o
najwiekszych umiejetnosciach i doswiadczeniu w tej metodzie. Publikowanie moze mieé
wybidrczy charakter.

e W poszczegdlnych osrodkach sprzet uzywany do ESD rdzni sie. Metoda wcigz sie rozwija i
nowsze wyposazenie oraz dobdr akcesoriéw moze skutkowad innymi rezultatami klinicznymi.

e Brak opublikowanych wynikédw badan RCT.

e ESD jest metodg opracowang w Japonii i popularng w krajach azjatyckich. Mato jest
doswiadczonych specjalistdw oraz badan pochodzacych z innych regiondw $wiata.

e Populacja pacjentéw okreslona w badaniach nie musi by¢ zbiezna z populacjg okreslong przez
ekspertdow klinicznych.

e W zwigzku z wysoka heterogenicznoscia wynikéow dla wspdlnych punktéw koncowych
zdecydowano o przedstawieniu wynikéw w postaci syntezy jakosciowe;j.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6zi. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 z1).

WskaZnik kosztdw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobdw.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 publikacje odnoszace sie do optacalnosci ESD:

e Ham 2020 - w analizie wykazano, ze $redni koszt samej procedury dla ESD jest wyzszy niz dla
EPMR (1 480,0 vs 729,8 USD), natomiast w kosztach ambulatoryjnych czy skumulowanych
kosztach w okresie obserwacji nie stwierdzono istotnych rdznic pomiedzy metodami.
Autorzy wskazujg, ze ze wzgledu na oczekiwane efekty kliniczne wybdér metody nie powinien
opiera¢ sie wytgcznie na kosztach., Dahan 2019 (ocena opfacalnosci stosowania ESD w
osrodku), Bahin 2018 (S-ESD vs. U-ESD vs. WF-EMR), Nam 2015 (ESD vs TAMIS), odnoszace
sie do oceny optacalnosci stosowania endoskopowe]j dyssekcji podsluzowkowej u pacjentéw
z rakiem jelita grubego;

e Dahan 2019 — w publikacji przeprowadzano analize kosztéw bezposrednich i posrednich
ponoszonych przez osrodek w celu okreslenia optacalnosci stosowania ESD. Autorzy ustalili,
iz ESD generuje dodatkowe koszty finansowe dla szpitala, ktore nie sg pokrywane przez
francuski system refundacyjny, co skutkuje deficytem -736,96€ na pacjenta, dlatego
wskazana jest implementacja specyficznego mechanizmu refundac;ji ESD.

e Bahin 2018 — w publikacji autorzy wykazali, ze wystgpienie pozytywnej bgdZ negatywnej
réznicy w koszcie pomiedzy dyssekcjg podsluzéwkowa a endoskopowg resekcja sluzéwkowa
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w szerokim polu (WF-EMR) zalezy od przyjetej strategii wykonania ESD (nazwang przez
autoréw specyficzng lub uniwersalng). W zwigzku z tym cho¢ WF-EMR pozostaje efektywng
i bezpieczng opcjg terapeutyczng, to specyficznie dobrana procedura ESD jest preferowanag
opcjg terapeutyczng, ze wzgledu na mozliwos¢ unikniecia w przysztosci wiekszej liczby
operacji (32 unikniete operacje na 1000 pacjentéw w poréwnaniu do WF-EMR).

e Nam 2015 — w publikacji poréwnano ESD z TEM. Stwierdzono, iz catkowite koszty ESD byty
nizsze niz koszty TEM w leczeniu guzéw odbytnicy, w tym rakowiakéw odbytnicy,
gruczolakéw i wczesnych rakéw odbytnicy. Poréwnania kosztow wykazaty, ze mediana
bezposrednich kosztéw leczenia byta istotnie statystycznie nizsza o 472 USD w grupie ESD
niz w grupie TEM (1 214 USD vs. 1 686 USD).

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyngc¢ na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Aktualnie oceniane $wiadczenie nie znajduje sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych. Przy czym w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegétowych kryteridéw
wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
wskazano, ze wykonywanie procedur endoskopowych metodg ESD stanowi warunek dodatkowo
punktowany (6 pkt.) w konkursie ofert.

Do szacowania populacji kwalifikujgcej sie do zabiegu endoskopowe] dyssekcji podsluzéwkowej
przyjeto dane NFZ z realizacji wykonania procedury wg ICD-9: 45.431 - Endoskopowa ablacja guza
jelita grubego, swiadczen realizowanych w ramach grupy JGP zabiegowych: 5.51.01.0006032 - Duze
i endoskopowe zabiegi jelita grubego.

W oparciu o analize specyficznego sprzetu wykorzystywanego do zabiegu, w bazie danych
zidentyfikowano hospitalizacje, w ramach, ktérych u pacjentéw wykonano zabieg ESD.
Zidentyfikowano hospitalizacje, podczas ktérych sprawozdano uzycie noza ESD. Wszystkie
hospitalizacje zostaty rozliczone w ramach JGP F32 Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego wraz
ze sprawozdaniem procedury 45.431 - Endoskopowa ablacja guza jelita grubego. W zwigzku z
powyzszym oszacowanie populacji obejmowato grupe pacjentéow, u ktorych wykonano wyzej
wymieniong procedure. Dodatkowo warto zaznaczy¢, ze populacja okreslona zgodnie z powyiszg
metodykg obejmuje zdaniem ekspertow pacjentéw, ktorzy mogg by¢ poddani procedurze
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej (ESD), jak réwniez mukozektomii (EMR).

Przy uwzglednieniu, ze:
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e okoto 50% pacjentéw poddanych 45.431 - Endoskopowa ablacja guza jelita grubego w
ramach grupy F32 Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego bedzie sie kwalifikowaé do
procedury endoskopowe] dyssekcji;

e na podstawie dostepnych danych kosztowych, uwzgledniajgc czasochtonnos¢ wynikajacy z
charakterystyki zabiegu, koszt wykonania endoskopowej dyssekcji okreslono na
usrednionym poziomie ok. 8000 zt

progonozowane wydatki z perspektywy ptatnika publicznego zwigzane z ESD wynosié beda:
e 6774951 PLNw2021r;
e 7896070 PLN w2022 ;
e 9017 188 PLNw 2023 r;
e 10138 305PLNw2024r;
e 11259423 PLNw 2025r.

Nalezy wyraznie zaznaczyé, ze populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegu endoskopowej
ablacji nie jest tozsama z populacjg pacjentéw kwalifikujgcych sie do ESD. Zdaniem ekspertéw w tej
grupie pacjentow znajdujg sie pacjenci, u ktorych mozna wykonac¢ zarowno zabieg ESD (endoskopowa
dyssekcja podsluzéwkowa), jak i zabieg EMR (mukozektomia).

Ograniczenia

Prognozowane wydatki ptatnika stanowig jedynie dodatkowe koszty interwencji medycznej
(interwencja w sposéb bezposredni nie zastepuje zadnej z dotychczas stosowanych form terapii,
stanowigc jedynie poszerzenie wykazu swiadczern medycznych finansowanych w ramach srodkéw
publicznych), ktére przede wszystkim zalezne sg od przyjetej populacji docelowej. Powyzsze zalezy
jednak od okreslonych kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do poszczegdlnych zabiegéw. Prezentowane
wyniki przedstawiajg jedynie wartosci dla potencjalnej populacji docelowej w ramach szacunkéw na
podstawie dostepnej literatury, danych epidemiologicznych oraz opinii ekspertéw klinicznych. Warto
rowniez zaznaczyé, ze liczba pacjentdw korzystajacych w przysztosci z przedmiotowego swiadczenia
bedzie uzalezniona od liczby o$rodkéw posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie, umiejetnosci oraz
wyposazenie w sprzet niezbedne do wykonywania tego zabiegu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
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W ramach aktualizacji wytycznych odnolaziono dwa dokumenty:

e German Guideline Program in Oncology (GGPQ) 2019 — wyniki ESD jelita grubego pokazujg
znacznie nizszy odsetek RO z czesSciowo znacznymi powiktaniami. Technika ESD wedtug
publikacji zostata zarekomendowana jako najlepsza metoda leczenia onkologicznego
wczesnego raka jelita grubego (tagodne polipy). Procedura przeznaczona jest dla
specjalistycznych osrodkéw. Wskazano, iz ESD nie jest niezbedne do usuwania fagodnych
polipédw. Alternatywne procedury usuwania polipéw (resekcja otwarta lub laparoskopowa,
zabiegi z zastosowaniem techniki ,rendezvous”, TEM, usuniecie przezodbytnicze). Wieksze
polipy wymagajg usuniecia metoda fragmentaryczng EMR (endoskopowa resekcja btony
Sluzowej).

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2020 - zarekomendowano
zastosowanie endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej. ESD moze wymagac dalszej operacji
w zaleznosci od wynikéw badania histopatologicznego. Zabieg jest matoinwazyjny, mozna
wykonaé go przy zastosowaniu sedacji, zamiast znieczulenia ogélnego. Nie wymaga resekcji
jelita, dlatego tez daje lepsze wyniki funkcjonalne u zastosowanej grupy pacjentéw (krétszy
pobyt w szpitalu, zastosowanie w trybie opieki dziennej) oraz pozwala unikng¢ koniecznosci
zastosowania stomii.

Wedtug najnowszych wytycznych technika ESD wedtug publikacji zostata zarekomendowana jako
najlepsza metoda leczenia onkologicznego wczesnego raka jelita grubego (tagodne polipy).
Procedura przeznaczona jest dla specjalistycznych osrodkow.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.08.2020 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
ASG. 742.93.2020), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur
endoskopowych i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jako $wiadczenia gwarantowanego
jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady
Przejrzysto$ci nr 89/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnos$ci kwalifikacji procedur
endoskopowych i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jako Swiadczenia gwarantowanego
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dr n. med. Roman Topdér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzysto$ci nr 89/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jako
Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.4320.12.2020. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordw jelita
grubego. Raport w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrwotne;j.



