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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych
i chirurgicznych — przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa
jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie przezodbytniczej mikrochirurgii
endoskopowej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego
pod warunkiem finansowania ocenianego $wiadczenia na poziomie nie wyzszym niz
aktualnie finansowane technologie alternatywne oraz przy zapewnieniu realizacji zabiegéw
z wykorzystaniem ocenianego Swiadczenia  wytgcznie  w osrodkach  chirurgii
gastroenterologicznej z doswiadczeniem w realizacji tego typu zabiegdw.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego pod warunkiem finansowania ocenianego
Swiadczenia na poziomie nie wyzszym niz aktualnie finansowane technologie alternatywne
oraz przy zapewnieniu realizacji wykonywania zabiegéw z wykorzystaniem ocenianego
Swiadczenia wytgcznie w osrodkach chirurgii gastroenterologicznej z doswiadczeniem
w realizacji tego typu zabiegow.

Pod uwage wzieto fakt, ze techniki mikrochirurgiczne majg udowodniong skutecznos$¢
kliniczng w leczeniu nowotwordéw odbytnicy gwarantujgc mozliwos¢ uzyskania petnej
radykalnosci onkologicznej (resekcje RO). W przypadku wczesnych gruczolakorakéow
odbytnicy cechuja sie takim samym odsetkiem doszczetnosci oraz odsetkiem nawrotéw jak
w przypadku radykalnych operacji resekcyjnych. Umozliwiajg uzyskanie poréwnywalnych
wynikéw leczenia onkologicznego przy wykazaniu mniejszej ilosci powiktan oraz odlegtych
nastepstw leczenia onkologicznego. Pozwalajg na szybki powrdét do petnej sprawnosci
pacjenta w odrdznieniu od operacji brzusznych. Ze wzgledu na fakt, ze oceniana technologia
nie wykazuje wyzszosci wzgledem stosowanych obecnie technologii alternatywnych jej
finansowanie powinno byc zapewnione na poziomie finansowania obecnych swiadczen
gwarantowanych.

Ponadto, oceniana technologia medyczna jest zalecana przez wytyczne National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) 2020. Zarekomendowano w nim zastosowanie
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przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej z uwagi na matg inwazyjno$¢ zabiegu (brak
resekcji jelita, szybsza rekonwalescencja, brak stomii) oraz mozliwos¢ wyciecia petnej
grubosci zmian.

Prezes Agencji majgc na wzgledzie uwage Rady uwaza, ze nalezy zadbac, aby przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa nie byfa stosowana incydentalnie w osrodkach i przez
specjalistéw nie majgcych dostatecznego doswiadczenia. Zaproponowany warunek realizacji
Swiadczenia wytgcznie w osrodkach chirurgii gastroenterologicznej z dos$wiadczeniem
w realizacji tego typu zabiegdw wykonujgcych znaczny wolumen zabiegéw wynika
z koniecznosci przeszkolenia specjalistow w wykonywaniu zabiegu oraz koniecznosci
zapewnienia wysokiej jakosci procedury, czyli uzyskiwanie dobrych efektéw i minimalizacji
powikfan.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania procedur endoskopowych
i chirurgicznych - przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jako swiadczenia 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 pdin. 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 pfaskim kanatu odbytu a gruczotowym odbytnicy.

Gtéwnym czynnikiem etiologicznym jest zakazenie HPV. Do czynnikdéw ryzyka zachorowania naleza
m.in. zespoty genetyczne, obecno$¢ 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. Wspdtczynnik 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
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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.

Alternatywna technologia medyczna

W przypadku przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej alternatywg sg rdéwniez zabiegi
endoskopowe lub resekcja metodg otwarty, badz laparoskopowg w zaleznosci od stopnia
zaawansowania zmiany nowotworowej.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal microscopic surgery/ ang. TEO
— transanal microscopic operation/ ang. TAMIS — transanal minimal invasive surgery), jest wzglednie
nowg, minimalnie inwazyjng technikg operacyjng. Metoda umozliwia wyciecie zmian
nowotworowych zlokalizowanych w obrebie odbytnicy ograniczonych do warstwy btony Sluzowej,
podsluzowej lub warstw gtebszych. Wyciecie przeprowadza sie odpowiednio skonstruowanymi
narzedziami laparoskopowymi wprowadzonymi przez odbyt za posrednictwem dostosowanego
do tej okolicy endoskopu. Wtasciwg identyfikacje usuwanej zmiany umozliwia kamera umieszczona
w endoskopie, za posrednictwem ktérej obraz w odpowiednim powiekszeniu odbierany jest
na monitorze (podobnie jak w trakcie operacji laparoskopowych). Metoda pozwala na wyciecie
zmiany z odpowiednim marginesem tkanek zdrowych, w odpowiedniej warstwie Sciany odbytnicy,
rowniez petnoscienne wyciecie guzéw — z fragmentem catej grubosci $ciany jelita, co pozwala
na szczegdtowa ocene mikroskopowa podczas badania przez histopatologa. Powstaty ubytek tkanek
pozostaje odtworzony w trakcie szycia brzegdw powstatej rany.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
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 bezpieczeristway),
ktorego nalezy oczekiwac¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy ostatecznie wtgczono 9 badan, w tym:
e 5 dla przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowe;j:

o 1 randomizowane badanie kliniczne porédwnujace zendoskopowg resekcjg
podsluzowkowa (EMR) u pacjentow z duzymi gruczolakami odbytu — Berendse 2017,

o 3 prospektywne badania jednoramienne:

= przeprowadzone u pacjentéw z nowotworem odbytu >5cm — Serra-Aracil
2018a

= przeprowadzone u pacjentéw z guzem odbytu T1-T2 — Huscher 2016;
=  przeprowadzone u pacjentéw z rakiem odbytu — Hompes 2015;

o 1 prospektywne badanie jednoramienne przeprowadzone u pacjentéw z guzami lub
gruczolaki zlokalizowanymi do 20 cm od skraju odbytu — Lopez 2015;
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e 4 dla przezodbytniczego catkowitego wyciecia mezorektum:

o 3 badania poréwnujgce zcatkowitym wycieciem mezorektum metoda
laparoskopowg (LapTME):

= 2 randomizowane badania kliniczne przeprowadzone u pacjentéw z rakiem
odbytu:

e Denost 2017;
e Pontailler 2016;

= 1 prospektywne badanie porédwnawcze przeprowadzone u pacjentéw
z rakiem odbytu — Veltcamp-Helbach 2018a; (rak odbytu) (poziom C),

o 1 prospektywne badania poréwnawcze przeprowadzone u pacjentéw zrakiem
odbytu — Wasmuth 2020.

Skutecznos¢

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie wskazujgcych na korzysci zwigzanych
ze skutecznoscig stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowe;.

Zgodnie z uzyskanymi wynikami w badaniu Hompes 2015 (pretest/postest) zastosowanie
transanalnej mikrochirurgii endoskopowej skutkowato obnizeniem jakosci zycia wedtug
kwestionariusza:

e EQ-VAS w 12 tygodniu follow-up TEM: pretest 81 (SD 11); posttest 80 (SD 12);
e EQ-5D:

o 6 tydzien follow-up TEM: pretest 88 (SD 15); posttest 81 (SD 11);

o 12 tydzien follow-up TEM: pretest 88 (SD 15); posttest 85 (SD 18).

Nie wykazano rdéznic istotnych statystycznie dla nastepujacych punktéw koricowych:

e nawrotow choroby;
e hospitalizacji;
e jakosci zycia mierzonej za pomoca skal:

o EQ-VASw 6, 26, 52 tygodniu follow-up TEM;

o EQ-5D w 26, 52 tygodniu follow-up TEM,;
o funkcji jelit.

Wyniki punktéw koncowych, pochodzace z badan jednoramiennych, istotnych z klinicznego punktu
widzenia, dotyczacych transanalnej mikrochirurgii endoskopowej:

e odsetek pacjentdw, u ktérych wystgpity wycieki na zespoleniach widoczne w diagnostyce
obrazowej oraz z objawami klinicznymi:

o TEM lub endoskopowa resekcja 5/102 (4,9%), w tym 30 dni od operacji - TEM lub
endoskopowa resekcja —2/102 (1,96%) — Huscher 2016

e odsetek ponownych hospitalizacji pacjentéw w ciggu 48 godzin od operacji:
o TEM 45/639 (7%) — Serra-Aracil 2018a
e odsetek pacjentéw, u ktérych zostato wykonane kompletne wyciecie mezorektalne:

o TEM lub endoskopowa resekcja 99/102 (97,1%) — Huscher 2016
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Przezodbytnicza catkowite wyciecie mezorektum (TaTME)

W powyzej przedstawionych badaniach wykazano istotne statystycznie rdznice na korzysé
stosowania TaTME w zakresie pozostatosci tkanki mezorektalne;j:

e szansa wystgpienia pozostatosci byta nizsza o 81% — OR=0,19 (95% Cl: 0,04; 0,93), TaTME
2/50 (4%) vs. LapTME 9/50 (18%) — Denost 2017;

e szansa wystgpienia pozostatosci byta nizsza o0 96% — OR=0,037 (95% ClI: 0,004; 0,30), TaTME
1/32(3,1%) vs. LapTME 15/32 (46,9%) — Veltcamp-Helbach 2018a

Istotne statystycznie rdznice na niekorzys¢ stosowania TaTME odnotowano w zakresie:
e nawrotu nowotworu:

o ryzyko wystgpienia nawrotu miejscowego w ciggu 2,4-letniego okresu czasu byto
prawie 7 krotnie wyzsze dla pordwnania TaTME vs. dane krajowego rejestru —
HR=6,71 (95% Cl: 2,94; 15,32), TaTME 11,6% vs. dane krajowego rejestru 2,4% —
Wasmuth 2020

e zgonow (TaTME vs dane krajowego rejestru):

o ryzyko zgonu w ciggu 30 dni od operacji byto prawie 7 krotnie wyzsze — HR=6,60 (95%
Cl: 1,96; 22,15), TaTME 4/157 (2,5%) vs. dane krajowego rejestru 8/2026 (0,4%) —
Wasmuth 2020;

o ryzyko zgonu w ciggu 30 dni od operacji u pacjentdw z zespoleniem byto ponad 7
krotnie wyzsze — HR=7,18 (95% Cl: 1,59; 32,45), TaTME 3/131 (2,3%) vs. dane
krajowego rejestru 4/1230 (0,3%) — Wasmuth 2020;

Nie wykazano rdznic istotnych statystynicze w zakresie:
e przezycia catkowitego (OS) 5-letnie — Denost 2017;
e przezycia 5-letniego wolne od choroby — Denost 2017;
e zgonow:
o w ciggu 100 dni — Wasmuth 2020;
o Follow-up (Me 19,5 miesigca) — Wasmuth 2020;

e odsetka pacjentéw, u ktérych wystapit nawrét nowotworu w ciggu 5 lat, wraz z srednia czasu
do nawrotu — Denost 2017;

e odsetka pacjentéw, u ktérych wystgpita miejscowa wznowa nowotworu (min folow-up 1 rok)
— Veltcamp-Helbach 2018a, Pontailer 2016;

e oceny funkcji uktadu moczowego;
e oceny funkcji seksualnych;

e odsetka kobiet, u ktorych wystgpita dysfunkcja seksualna.

Bezpieczeristwo

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Nie odnotowano wynikdw istotnych statystycznie na korzys¢ punktéw koncowych zwigzanych
z bezpieczeristwem stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowe;j.

Nie zaobserwowano rdznicy istotnej statystycznie w zakresie powiktan zwigzanych z operacjg —
Barendse 2017.
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Wyniki punktéw koncowych, pochodzace z badan jednoramiennych, istotnych z klinicznego punktu
widzenia, dotyczacych transanalnej mikrochirurgii endoskopowej:

o odsetek zgondéw wsrdd pacjentéw:
o follow-up Me=57 miesiecy - TEM 2/639 (0,3%) — Serra-Aracil 2018a
e odsetek pacjentdw, u ktérych wystgpito krwawienie z odbytu:
o TEM 108/639 (16,9%), w tym | stopnia 86/108 (78,9%) — Serra-Aracil 2018a

Przezodbytnicza catkowite wyciecie mezorektum (TaTME)

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie zwigzanych z bezpieczedstwem stosowania
transanalnej mikrochirurgii endoskopowe;j.

Ograniczenia
Na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

e badania wtaczone do przeglagdéw bedacych przedmiotem analizy charakteryzowaty sie duzg
heterogenicznoscia, szczegdlnie w zakresie: liczebnosci proby (czesto niewielka liczba
badanych), kryteriéw wtgczenia populacji do badania, zréznicowanego pomiaru punktow
koncowych czy rodzaju zastosowane]j walidacji klinicznej i statystycznej;

e brak wysokiej jakosci badan randomizownych badan klinicznych;

e interwencja niespecyficzna. Okreslenie TAMIS dotyczy catej grupy zabiegow
endoskopowych;

o efekt kliniczny procedury moze sie rézni¢ w zaleznosci od kwalifikacji personelu i dostepnego
zaplecza sprzetowego;

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z p6ii. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyziszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotfczynniku uzyskiwanych efektow 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 dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
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na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem
opfacalnosci, czyli wynikiem, ktdry 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 prég optacalnosci wynosi 155 514 zt (3 x 51 838 z1).

Wskaznik kosztow-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 zasobow.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 2 publikacje odnoszace sie do optacalnosci przezodbytniczej
mikrochirurgii endoskopowej:

e Yu 2019 - w publikacji, ktorej celem byta ocena kosztéw, korzysci i efektywnosci kosztowej
ER w pordwnaniu z dwiema technikami chirurgicznymi (TEM oraz TAMIS) usuwania ztozonych
polipdw odbytnicy, z wykorzystaniem 50-letniego horyzontu czasowego, wykazano, iz ER jest
tansza w leczeniu tagodnych polipéw odbytnicy. ER miat znacznie nizsze dozywotnie,
zdyskontowane koszty (ang. lifetime discounted costs) (ER, 7 048 USD; TEM, 10 487 USD;
TAMIS, 11 282 USD). W przypadku TEM ICER wynosit 485 333 USD/QALY w poréwnaniu z ER,
natomiast TAMIS byt zdominowany przez TEM;

e Nam 2015 — celem publikacji byto poréwnanie kosztéw medycznych endoskopowe] dysekgc;ji
podsluzéwkowej (ESD) i przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM) w leczeniu
guzow odbytnicy. Stwierdzono, iz catkowite koszty TEM byty wyzsze niz koszty ESD w leczeniu
guzow odbytnicy, w tym rakowiakéw odbytnicy, gruczolakéw i wczesnych rakéw odbytnicy.
Poréwnania kosztow wykazaty, ze mediana bezposrednich kosztéw leczenia byta istotnie
statystycznie nizsza o0 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 zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw 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 koniecznoscig przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze 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;.

Obecny zakres grup JGP sekcji F uwzglednia szereg zabiegdw operacyjnych wykonywanych metoda
otwartg, jednak nie istnieje koniecznos$¢ sprawozdania procedury ICD-9 00.94 (Zabieg wykonany
technikg endoskopowa/laparoskopowsy), uniemozliwiajgc tym samym okre$lenie, jaki odsetek
zabiegow jest wykonywany przy uzyciu tych technik. W przypadku sprawozdawania Swiadczen
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rozliczanych grupg F31 warunkiem rozliczenia jest wskazanie jednej procedury zabiegowej (z listy
F31) oraz rozpoznania zasadniczego (z listy F36). W zwigzku z powyzszym okreslenie odsetka
pacjentéw, ktérzy mieli wykonany zabieg metodami endoskopowymi oraz laparoskopowymi jest
niemozliwe na bazie danych sprawozdawczych.

Z powodu szerokiego spektrum rozpoznan oraz standw klinicznych, w ktérych mozna wykorzystac
techniki mikrochirurgiczne odstgpiono od préby oszacowania populacji na podstawie danych NFZ.
Gtéwnym ograniczeniem jest brak informacji o stanie zaawansowania choroby nowotworowej oraz
intencji i planu leczenia. Procedury te zdaniem ekspertéw powinny by¢ rozwazane jako
pierwszoplanowa metoda leczenia w przypadku wczesnego, dobrze lub srednio zréznicowanego raka
odbytnicy (g1-2; TINOMO), zlokalizowanego w odlegtosci do 10cm od brzegu odbytu i zajmujgcego
nie wiecej, niz 30-35% obwodu odbytnicy.

Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych oraz analizy obecnego potencjatu swiadczeniodawcow
do wykonywania tego rodzaju procedur, z uwzglednieniem wyposazenia oraz doswiadczenia
operatoréw, oszacowano liczbe pacjentéw na okoto 400 rocznie.

Uwzgledniajac poziom wyceny $wiadczenia na poziomie wyceny procedur przedniej resekcji
odbytnicy (48.62 — Przednia resekcja odbytnicy z wytworzeniem kolostomii, 48.63 — Przednia resekcja
odbytnicy — inna) rozliczanych w ramach grupy F31 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego (wartosé
punktowa hospitalizacji - 15 056) szacunkowy roczny koszt realizacji procedur moze wynosic¢
6 022 400 zt.

Uwzgledniajac szacunkowy procentowy wzrost zapadalnosci na nowotwory odbytnicy (C20), zgodnie
z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordow (KRN), na poziomie 1%, prognozowane wydatki ptatnika
beda wynosié:

e 6,08 min PLNw 2021r;
e 6,14 mIinPLNw 2022 r;
e 6,20 mIin PLNw 2023 r;
e 6,26 min PLNw 2024 r;
e 6,32mIinPLNw 2025r.

Nalezy podkresli¢, ze populacja pacjentow kwalifikujgcych sie do zabiegéw nie bedzie poddawana
alternatywnym technikom chirurgicznym. Ze wzgledu na trudnosci w precyzyjnym zdefiniowaniu
szerokiego zakresu rozpoznan oraz charakteru zmian nowotworowych kwalifikujgcych sie do tego
typu zabiegdw, zaprezentowany koszt ma jedynie na celu oszacowanie rzedu wielkos$ci wptywu na
budzet ptatnika.

Ograniczenia

Prognozowane wydatki pfatnika stanowig jedynie dodatkowe koszty interwencji medycznej
(interwencja w sposdb 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 réwniez zaznaczy¢, ze liczba pacjentow korzystajgcych w przysztosci z przedmiotowego
Swiadczenia bedzie uzalezniona od liczby osrodkéw posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie,
umiejetnosci oraz wyposazenie w sprzet niezbedne do wykonywania tego zabiegu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia 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

W ramach aktualizacji wytycznych odnaleziono dokument National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) 2020. Zarekomendowano w nim zastosowanie przezodbytniczej mikrochirurgii
endoskopowej z uwagi na matg inwazyjnosc zabiegu (brak resekcji jelita, szybsza rekonwalescencja,
brak stomii) oraz mozliwosé wyciecia petnej grubosci zmian.

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 - przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jako s$wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 90/2020
z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych -
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jako Swiadczenia gwarantowanego

PREZES
dr n. med. Roman Topdr-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady PrzejrzystosSci nr 90/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych - przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa
jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.4320.12.2020. Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa, przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordw jelita
grubego. Raport w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrwotnej.



