Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2018 z dnia 30 lipca 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Radioterapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Radioterapia protonowa nowotworow zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku” jako swiadczenia gwarantowanego, z zakresu leczenia
szpitalnego, we wskazaniach:

e nowotwory wieku dzieciecego podstawy czaszki i okolicy okotordzeniowe;:
struniak i chrzestniakomiesak, (ICD-10: C41) - stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozZliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy,

e nowotwory wieku dorostego o lokalizacji okofooponowej, podstawy czaszki
i okolicy przykregostupowej: miesaki tkanek miekkich i kosci (ICD-10: C41
i C49),

e rak gruczotowo-torbielowaty gruczotow slinowych (kod ICD-10: C06)
wymagajqcy radioterapii w okolicy podstawy czaszki - stan po leczeniu
operacyjnym, brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy,

e nawrdt miejscowy nowotworow obszaru gtowy i szyi po radykalnej
radioterapii wymagajgcy ponownego napromieniania z intencjq radykalng
(ICD-10:C07, C08, C09, C10, C11),

pod warunkiem obnizenia wyceny sSwiadczenia, w zwiqgzku z rozszerzeniem

populacji 0séb leczonych.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Radioterapia protonowa nowotworow
zlokalizowanych  poza narzqdem wzroku” do katalogu swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, jako swiadczenia
gwarantowanego, we wskazaniach:

e nowotwory oczodotu: czerniak ztosliwy, nerwiak wechowy zarodkowy, rak
gruczotowo-torbielowy, rak sluzowonaskorkowy, rak niezroznicowany, kody
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ICD-10: C30, C31 (stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak
mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy),

e rak nosowej czesci gardta (ICD-10:C11) u pacjentow, u ktdrych jest wskazana
dawka uzupetniajgca promieniowania (boost) na obszar guza pierwotnego
po zastosowaniu radioterapii fotonowej IMRT w przypadku naciekania
lub przekraczania struktur podstawy czaszki.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania sSwiadczenia opieki zdrowotnej ,Radioterapia protonowa
nowotwordw zlokalizowanych poza narzqdem wzroku” jako gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, z uwzglednieniem dodatkowych wskazan.
Wskazania uwzglednione w przedmiotowym zleceniu to:

1. Nowotwory wieku dzieciecego podstawy czaszki i okolicy okofordzeniowej:
struniak i chrzestniakomiesak, (ICD-10: C41) - stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy.

2. Nowotwory wieku dorostego o lokalizacji okotooponowej, podstawy czaszki
i okolicy przykregostupowej: miesaki tkanek miekkich i kosci (ICD-10: C41 i C49).
3. Nowotwory oczodoftu: czerniak ztosliwy, nerwiak wechowy zarodkowy, rak
gruczotowo-torbielowy, rak sluzowo-naskdrkowy, rak niezréZznicowany (stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy).

4. Rak gruczofowo-torbielowaty gruczotow slinowych (kod ICD-10: C06)
wymagajqcy radioterapii w okolicy podstawy czaszki - stan po leczeniu
operacyjnym, brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego
lub wznowy.

5. Nawrot miejscowy nowotworow obszaru gtowy i szyi po radykalnej
radioterapii wymagajgcy ponownego napromieniania z intencjq radykalng
(ICD-10:C07, C08, €09, C10, C11).

6. Rak nosowej czesci gardta (ICD-10:C11) u pacjentow, u ktdorych wystepuje
dodatek (boost) na obszar guza pierwotnego po zastosowaniu radioterapii
fotonowej IMRT w przypadku naciekania lub przekraczania struktur podstawy
czaszki.

Dowody naukowe

Dowody naukowe na skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania proponowanej
interwencji w omawianych wskazaniach sq nieliczne i niskiej jakosci, pomimo iz
technologia nie jest nowa, ale funkcjonuje na rynku od kilkudziesieciu lat.
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Do raportu AOTMIT, odnoszgcego sie do omawianego zagadnienia, wtgczono 3
badania, stanowiqce serie przypadkdw bez grupy kontrolnej. Ponadto, wyniki 8
badan (6 serii przypadkdw oraz 2 badania retrospektywne z grupq kontrolng)
przedstawiono w ramach dodatkowej oceny skutecznosci i bezpieczerstwa.
Istotne ograniczenie dla wiarygodnej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania terapii protonowej w omawianych wskazaniach stanowi brak
badari RCT pordwnujgcych radioterapie protonowq z radioterapiq fotonowaq.
Dostepne dowody naukowe sugerujg jednoczesnie korzysci kliniczne
ze stosowania terapii protonowej we wskazaniach oznaczonych w zleceniu
numerami 1, 2, 4, 5. Wskazania te aprobowane sq do terapii protonowej przez
krajowych ekspertow. Wytyczne towarzystw naukowych sq ostrozne
w odniesieniu do zasadnosci stosowania terapii protonowej w omawianych
wskazaniach lub nie uwzgledniajq terapii protonowej jako opcji terapeutyczne;.
Wytyczne ASTRO (2012) wskazywaty nawet, ze w przypadku raka gfowy i szyi
oraz nowotworow pediatrycznych spoza OUN terapie protonowq mozZna
stosowac¢ wytgcznie w ramach badan klinicznych. Nalezy podkreslic,
ze nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wtgczenia do analizy gfownej
oraz dodatkowej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa dla wskazan oznaczonych
w zleceniu numerami 3i 6, tj.:

3) Nowotwory oczodotu: czerniak ztosliwy, nerwiak wechowy zarodkowy, rak
gruczotowo-torbielowy, rak sluzowo-naskdrkowy, rak niezréZznicowany (stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy)

6) Rak nosowej czesci gardta (ICD-10:C11) u pacjentow, u ktorych wystepuje
dodatek (boost) na obszar guza pierwotnego po zastosowaniu radioterapii
fotonowej IMRT w przypadku naciekania lub przekraczania struktur podstawy
czaszki.

We wskazaniu (3) eksperci wskazywali ponadto, Zze nerwiak wechowy
zarodkowy nie jest pierwotnqg lokalizacjq dla nowotworu oczodotu oraz
Ze w rozpoznaniu tym btednie wskazano kody ICD-10 (C30, C31), prawidfowy
kod ICD-10 to C69.6. Ponadto, we wskazaniu (6) eksperci zwracajg uwage
na trudnosci zwigzane z koniecznoscig uwzglednienia dawek, jakie otrzymujg
narzqdy krytyczne w czasie catego leczenia (fotony plus protony) oraz
na koniecznos¢ unikniecia przerwy pomiedzy obiema czesciami leczenia,
co moze sprawiac¢ trudnosci organizacyjne. Skutecznos¢ i bezpieczeristwo
stosowania radioterapii protonowej we wskazaniach (3) i (6) budzi zatem
istotne wqgtpliwosci.

Problem ekonomiczny

Whnioskowane rozszerzenie wskazan, w ktorych finansowana bytaby
radioterapia protonowa w Polsce, wiqzafoby sie ze zwiekszeniem wydatkow
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NFZ: przewidywane inkrementalne koszty z perspektywy NFZ wyniostyby okofo
18 min zt, cho¢ ocena ta obarczona jest duzq niepewnosciq (od 6 do 38 min zt).
Zdaniem Rady, wzrost populacji leczonych chorych uzasadnia obnizenie wycene
Swiadczenia. Nalezy dqzy¢ do zahamowania tendencji do proliferacji osrodkow
terapii protonowej.

Analiza AOTMIT wskazuje jednoczesnie, ze wnioskowane przez Rade
ograniczenie dodatkowych wskazarn do pozycji 1-2 oraz 4-5 zmniejszytoby
prognozowane inkrementalne koszty NFZ o okoto 30%.

Gtowne argumenty decyzji

Brak badan pozwalajgcych na ocene skutecznosci | bezpieczenstwa
w szczegolnosci dla wskazan oznaczonych w zleceniu numerami 3i 6, tj.:

3) nowotwory oczodotu: czerniak ztosliwy, nerwiak wechowy zarodkowy, rak
gruczotowo-torbielowy, rak sluzowo-naskdrkowy, rak niezréZznicowany (stan
po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy),

6) rak nosowej czesci gardtfa (ICD-10:C11) u pacjentow, u ktorych wystepuje
dodatek (boost) na obszar guza pierwotnego po zastosowaniu radioterapii
fotonowej IMRT w przypadku naciekania lub przekraczania struktur podstawy
czaszki.

W odniesieniu do punktu (6) nalezy tez zaznaczyc, ze aktualnie finansowana jest
radioterapia zatok obocznych nosa u chorych z rozpoznaniem czerniaka
ztosliwego, nerwiaka wechowego zarodkowego, raka gruczotowo-torbielowego,
raka sluzowo-naskorkowego, raka niezréznicowanego (stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym Ilub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy).

Gtéowne argumenty dla pozytywnego stanowiska Rady w odniesieniu
do wskazan oznaczonych w zleceniu numerami 1 i 2 oraz 4 i 5 to istnienie
sugestii co do korzysci ze stosowania terapii protonowej w tych wskazaniach,
pozytywne opinie krajowych ekspertow oraz prezesa NFZ.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-430-7/2015 kontynuacja,
,Radioterapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku — rozszerzenie wskazan”,
Warszawa, 26 lipca 2018 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



