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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych
i chirurgicznych - samorozprezalne stenty jako swiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania zakfadania samorozprezalnych stentéw
jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za niezasadne
zakwalifikowanie zaktadania samorozprezalnych stentdw jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego.

Pod uwage wzieto fakt, ze we wszystkich wigczonych do analizy badaniach brak jest
jednoznacznych wynikdw wskazujgcych na przewage kliniczng procedury wszczepienia
samorozprezalnego stentu u pacjentéw z objawowg niedroznoscig okreznicy, w tym istotne
znaczenie majg wyniki badan, ktére wskazujg brak wptywu zastosowania procedury
na przezycie catkowite pacjentéow w poréwnaniu do alternatywnych technologii
medycznych.

Ponadto, nalezy mie¢ na uwadze, ze procedura moze by¢é traktowana jako ,pomost”
do planowej resekcji guza pierwotnego, wiec wszczepienie stentu moze by¢ zabiegiem
przeprowadzanym dodatkowo.

Wytyczne ESMO wskazujg oceniane swiadczenie jako most do operacji planowej zwtaszcza
u pacjentéw z wyzszym wskaznikiem powiktan pooperacyjnych. Natomiast National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) 2020 rekomenduje stosowanie ocenianej technologii
jednoczesnie wskazujgc, ze metoda stentowania moze powodowac perforacje jelita, dlatego
tez nie bedzie odpowiednia w niektérych grupach pacjentéw.

Biorgc pod uwage brak wptywu zastosowania procedury na przezycie catkowite, fakt, ze jej
zastosowanie jest dodatkowg procedurg, ktéra wigze sie z dosé wysokim kosztem,
a catkowite wydatki wigzg sie z istotnym wptywem na budzet ptatnika, finansowanie
ocenianego $Swiadczenia w catym zakresie wskazan nie jest zasadne.

Prezes Agencji majac jednak na wzgledzie stanowisko Rady oraz istotno$é problemu
zdrowotnego uwaza, ze ewentualne zakwalifikowanie zaktadania samorozprezalnych
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stentéw jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego moze by¢
uzasadnione pod warunkiem doprecyzowania stanu klinicznego, w jakim miatoby by¢
finansowane oceniane Swiadczenie, przy zapewnieniu finansowania na poziomie nie
wyzszym niz aktualnie finansowane klasyczne operacje chirurgiczne, przy zapewnieniu
realizacji zabiegu zaktadania samorozprezalnych stentéw wytgcznie w pracowniach
endoskopowych realizujgcych wysoki wolumen zabiegédw oraz pod warunkiem okresowe;j
oceny skutecznosci i bezpieczenstwa przeprowadzanych zabiegéw.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania procedur endoskopowych
i chirurgicznych - samorozprezalne stenty jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego, na podstawie art. 31 c 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

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

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 nowotwor jelita grubego przypisany jest do kodéw:
e (18- Nowotwodr ztosliwy jelita grubego
e (C19 - 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 podtozu 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 witasciwg btony Sluzowej).
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 czynnikéw ryzyka zachorowania nalezg
m.in. zespoty genetyczne, obecnos¢ polipdw gruczotowych w jelicie grubym, przewlekta
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 Nowotworow w Polsce w 2017 r. odnotowano 10 178
zachorowan na nowotwory jelita grubego (ICD-10 C18—C21) wsrdd mezczyzn i 8 131 wsrdd kobiet.
Wspotczynnik 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 nowotworédw 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 nowotworéw wsrdd mezczyzn oraz 9,8% dla kobiet.

Alternatywna technologia medyczna
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Technika alternatywng w przypadku braku mozliwosci protezowania jelita grubego jest resekcja
chirurgiczna zwezenia, bedacego przyczyng niedroznosci lub zabieg wytonienia stomii odbarczajgcej
wykonany w trybie pilnym lub nagtym.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Protezy samorozprezalne sg to endoprotezy zapewniajgce prawidtowy pasaz pokarmu, zétci lub mas
katowych. Stenty wprowadzane sg endoskopowo pod kontrolg fiberoskopu lub pod fluoroskopia,
od strony ust albo odbytu (w zaleznosci od lokalizacji zwezenia wymagajgcego protezowania).
Wiekszo$¢ znajduje zastosowanie w paliatywnym leczeniu nowotworéw przewodu pokarmowego,
powodujgcych zamkniecie $wiatta narzgdéw rurowatych (przetyku, jelita, drog zétciowych). Stenty
stanowig niekiedy ,pomost” do planowej operacji, ktéra w takim przypadku jest wykonywana po
uptywie kilku dni. Metalowy stent bywa zaktadany jako ostateczne leczenie niedroznosci u chorych
z ekstremalnie wysokim ryzykiem operacyjnym lub krétkim oczekiwanym czasem Zzycia z powodu
rozsianej choroby nowotworowej.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

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

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

Do analizy klinicznej wigczono 10 randomizowanych badan klinicznych, w ktérych zastosowanie
samorozprezalnych stentéw jelitowych poréwnywane byto z:

e paliatywng resekcjg z chemioterapia w 2 badaniach:
o Fiori 2019b — badanie dotyczyto raka odbytu w stadium IV;
o Fiori 2019a — badanie dotyczyto raka odbytu w stadium IVA lub IVB;

dekompresja chirurgiczng w 1 badaniu dotyczgcym duzych niedroznosci jelita grubego — Young
2015;

e interwencja chirurgiczng w 5 badaniach:
o Arezzo 20172 — badanie dotyczyto neoplastycznej niedroznosci jelita grubego;
o Ho 2012 — badanie dotyczyto ostrej niedroznosci jelita grubego w raku jelita;
o Alcantara 2011 — badanie dotyczyto niedroznosci jelita grubego w raku jelita;
o Pirlet 20115 — badanie dotyczyto niedroznosci jelita grubego w raku jelita;

o van Hooft 2011 — badanie dotyczyto niedroznosci jelita grubego w raku jelita;

rurkg do drenazu transanalnego w 1 badaniu dotyczacym niedroznosci jelita grubego w raku
jelita —Li 2014;

kolektomig w 1 badaniu dotyczgcym niedroznosci jelita grubego w raku jelita — Ghazal 2013.
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Skutecznos¢

W powyzej przedstawionych badaniach wykazano istotne statystycznie rdznice na korzysé
stosowania stentdw samorozprezalnych w zakresie:

e krétszego pobytu w szpitalu po operacji:

o SEMS 10 dni (zakres: 7-13) vs. interwencja chirurgiczna 11 dni (zakres: 8-15) — Arezzo
2017;

o SEMS 8 dni (IQR 3) vs. interwencja chirurgiczna 10 dni (IQR 10) — Alcantara 2011,
o krotszego ogdlnego pobytu w szpitalu:

o SEMS 4 dni (SD 1,7) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 10 dni (SD 1,8) — Fiori
2011;

e jakosci zycia mierzonej w skali Karnofsky'ego:

o 1 miesiac follow-up: SEMS 65 (SD 11) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 56 (SD
12) — Fiori 2019b

e jakosci zycia mierzonej w skali EQ-5D:

o odsetek pacjentéw, u ktérych nastgpita poprawa jakosci zycia wedtug skali EQ-5D po
okresie 1 tygodnia: follow-up do 1 roku: SEMS 15/26 (58%) vs. interwencja
chirurgiczna 7/26 (27%) — Young 2015

W powyzej przedstawionych badaniach wykazano istotne statystycznie rdznice na niekorzys$é
stosowania stentdw samorozprezalnych w zakresie:

e dtuzszego czasu operacji:
o SEMS53,2 min (SD 11) vs. rurki do drenazu transanalnego 35,0 min (SD 9,8) — Li 2014;
e dtuzszym ogdlnym pobytem w szpitalu:

o SEMS 15 dni (zakres: 12-20) vs. interwencja chirurgiczna 11 dni (zakres 8-15) — Arezzo
2016;

Nie wykazano réznic istotnych statystycznie w zakresie:
e o0goblnego pobytu — Alcantara 2011, Pirlet 2011
e reoperacji — Alcantara 2011

e jakosci zycia mierzonej w skali Karnofsky'ego w badaniu Fiori 2019b dla pomiardéw:
przedoperacjg, po 3 miesigcach, po 6 miesigcach

e przezycia— Fiori 2019a;

e liczby zabiegéw zakonczonych umieszczeniem stentu badz rurki do drenazu transanalnego — Li
2014;

e czasu operacji —Alcantara 2011, Arezzo 2016;

Bezpieczeristwo

W powyzej przedstawionych badaniach wykazano istotne statystycznie rdinice na korzysc
stosowania stentdw samorozprezalnych w zakresie:

* nizszego o 75% ryzyka wystgpienia powiktarn — RR=0,25 (95% Cl: 0,06; 0,99), SEMS 2/15
(13,3%) vs. interwencja chirurgiczna 7/13 (53,8%) — Alcantara 2011;

* nizszego o 73% ryzyka wystgpienia komplikacji pooperacyjnych/ogdlnych — RR=0,27 (95% Cl:
0,10; 0,71), SEMS 4/30 (13,3%) vs. kolektomia 15/30 (50%) — Ghazal 2013.
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Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na niekorzys¢ punktéw koncowych zwigzanych
z bezpieczenstwem stosowania samorozprezalnych stentéw jelitowych.

Nie wykazano réznic istotnych statystycznie w zakresie:
e S$miertelnosci;

¢ dowolne powiktania/komplikacje zwigzane z operacjg 60 dni od zabiegu — Arezzo 2017, Ho
2012.

Ograniczenia
Na niepewnos¢ przedstawionych wynikow majg wptyw nastepujgce aspekty:

e badania wtaczone do przeglagddw bedacych przedmiotem analizy charakteryzowaty sie duzg
heterogenicznoscig, szczegdlnie w zakresie: liczebnosci préby (czesto niewielka liczba
badanych), kryteriow witaczenia populacji do badania, zréznicowanego pomiaru punktow
koncowych czy rodzaju zastosowanej walidacji klinicznej i statystycznej;

e ze wzgledu na krotki czas follow-up, badania nie pokazujg odlegtych efektéw stosowania
stentow;

e badania pierwotne rzadko dotyczg pacjentdw paliatywnych i ze zdiagnozowang,
zaawansowang chorobg nowotworowg (Fiori 2019a, Fiori 2019b);

e ze wzgledu na ratunkowy charakter interwencji mozliwos¢ wstepnej oceny pacjentéow
wigczanych do badan jest ograniczona.

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 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 wyziszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku 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
wigza¢ 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 pefnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie 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
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.
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Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych pordéwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac
trzykrotnosci PKB per capita.

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

WskazZnik 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 zasobdw.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 2 publikacje odnoszgce sie do optacalnosci zastosowania
samorozprezalnych stentéw jelitowych (SEMS):

e Quinn 2020 — celem publikacji byto okreslenie, ktéra z dwéch strategii terapeutycznych —
ratunkowa interwencja chirurgiczna lub endoskopowe stentowanie jelit, jest bardziej
kosztowo-efektywng metoda u pacjentéw nieoperacyjnych lub z przerzutowym rakiem,
u ktorych wystepuje duza niedroznosc jelit. U pacjentdow z ostrg niedroznoscig okreznicy
w obecnosci nieoperacyjnej lub przerzutowej choroby, SEMS (sSredni koszt 43 798,06 USD
i 0,68 QALY) jest bardziej optacalng interwencjg paliatywng niz chirurgia ratunkowa (Sredni
koszt 49 663,36 USD i 0,58 QALY). Uzyskane dane wskazujg, iz SEMS jest technologia
dominujacy;

e Young 2018 — celem publikacji byto przeprowadzenie analizy optacalnosci postepowania
w przypadku nieuleczalnej niedroznosci jelita grubego, porownujac koszt stentu
z dekompresja chirurgiczna. Oszacowane Srednie catkowite koszty leczenia SEMS wyniosty
17 536,5 AUD, natomiast operacji — 21 439 AUD. Przekfada sie to na rdznice catkowitych
kosztéw wynoszacg 3 902,44 AUD na korzys¢ SEMS (p=0,101). Wyniki EQ-5D dla pierwszych
4 tygodni daty srednig AUC 2,411 w pordéwnaniu z 2,271 odpowiednio dla SEMS i grupy
operacyjnej, natomiast réznica pomiedzy grupami nie byta istotna (p=0,603). Efektywnos¢
kosztowa (ICER) miedzy operacjg a SEMS w 4. tygodniu wyniosta 22 955,53 AUD za QALY na
korzy$é SEMS.

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

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkdéw publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane 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 srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie 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 wplyng¢ na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Do szacowania populacji kwalifikujgcej sie do zabiegdéw protezowania z uzyciem samorozprezalnych
stentow przyjeto dane NFZ z realizacji wykonania swiadczenia: 5.51.01.0006031 - Kompleksowe
zabiegi jelita grubego.
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Do oszacowania populacji przyjeto nastepujgce zatozenia:

populacja obejmuje pacjentéw sprawozdawanych w ramach wyzej wymienionych
produktow rozliczeniowych z rozpoznaniami gtéwnymi C18.5 - C18.9, C19 oraz
rozpoznaniami wspétistniejgcymi K56, K56.1, K56.2, K56.4, K56.5, K56.6, K56.7 wskazujgcymi
na niedroznos¢ jelita spowodowanego zmiang nowotworowsg;

populacja pacjentdw operowanych w trybie nagtym obejmuje okoto 15% pacjentow,
u ktérych zmiana nowotworowa jest zlokalizowana jest lewostronnie. U tych pacjentow
protezowanie jest pomostem do zabiegu chirurgicznego (odroczony zabieg chirurgiczny).
W zwigzku z powyzszym koszt protezowania jest kosztem dodatkowym w stosunku do
operacji;

populacja pacjentéw ze zmianami zaawansowanymi — w przypadku pacjentéw w stopniu
zaawansowanym, obarczonych duzym ryzykiem okotooperacyjnym protezowanie jest
zabiegiem majgcym zapewnic pasaz tresci jelitowej bez koniecznosci wykonywania zabiegu
operacyjnego. Protezowanie zastepuje w tym przypadku zabieg chirurgiczny. Wielkos$¢ tej
populacji okreslono na poziomie okoto 30% pacjentéw z rozpoznaniem nowotworu oraz
wspotistniejgcej niedroznosci.

Uwzgledniajgc powyzsze zatozenia oraz dane kosztowe zwigzane z realizacjg procedur okreslono
koszt trzech wariantéw zabiegow:

pacjenci w trybie nagtym (ok. 15% pacjentéw) — protezowanie oraz planowa operacja
w pozZniejszym terminie (usredniony koszt — 25 147 zt);

pacjenci w stopniu zaawansowanym (ok. 30% pacjentéw) — protezowanie bez operacji
(usredniony koszt — 11 000 zt);

pozostali pacjenci poddani zabiegowi hemikolektomii lewostronnej (usredniony koszt —
14 147 PLN).

Zaktadajgc obserwowany na podstawie realizacji procedury chirurgicznej wzrost liczby pacjentow
na poziomie ok. 6% rocznie, wydatki ptatnika w perspektywie 5-letniej po wprowadzeniu procedury
stentowania, jako Swiadczenia gwarantowanego wynosi¢ beda:

94 591 PLN w 2021 r;

100 238 PLN w 2022 r;
105 885 PLN w 2023 r;
111532 PLN w 2024 r;
117 885 PLN w 2025 r.

Ograniczenia

Prognozowane wydatki pfatnika stanowia jedynie dodatkowe koszty interwencji medycznej
(interwencja w sposdb bezposredni nie zastepuje zadnej z dotychczas stosowanych form terapii,
stanowigc jedynie poszerzenie wykazu $wiadczen medycznych finansowanych w ramach srodkéw
publicznych), ktére przede wszystkim zalezne sg od przyjetej populacji docelowej. Powyzsze zalezy
jednak od okreslonych kryteridw kwalifikacji pacjentdw 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 zaznaczyc, ze liczba pacjentdw korzystajgcych w przysztosci z przedmiotowego swiadczenia
bedzie uzalezniona od liczby osrodkdw posiadajacych odpowiednie doswiadczenie, umiejetnosci oraz
wyposazenie w sprzet niezbedne do wykonywania tego zabiegu.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
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Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow 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 srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W ramach aktualizacji wytycznych odnolaziono dwa dokumenty:

. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2020 — wytyczne w oparciu
o dowody jak i wiedze kliniczng rekomenduje zastosowanie stentowania w przypadkach
z ostrg lewostronng niedroznoscig jelita grubego. Stentowanie pozwala na ocene pacjentéw
i ich stabilizacje oraz ogranicza liczne operacje z zastosowaniem stomii. Stentowanie daje
rowniez czas na petng ocene pacjenta oraz stabilizacje mozliwych chordb wspétistniejgcych
przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego. Metoda stentowania moze powodowac
perforacje jelita, dlatego tez nie bedzie odpowiednia w niektdrych grupach pacjentéw;

. European Society for Medical Oncology (ESMO) 2020 - zgodnie z wytycznymi
zarekomendowano zastosowanie stentdw okreznicy jako most do operacji planowej
zwtaszcza u pacjentéw z wyzszym wskaznikiem powiktan pooperacyjnych.

Podstawa przygotowania rekomendac;ji

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 - samorozprezalne stenty jako Swiadczenia gwarantowanego jako Swiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 91/2020
zdnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych -
samorozprezalne stenty jako Swiadczenia gwarantowanego

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo



Rekomendacja nr 91/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 15 grudnia 2020 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 91/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci

kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych - samorozprezalne stenty jako Swiadczenia
gwarantowanego

Raport nr WS.4320.12.2020. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordéw jelita
grubego. Raport w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrwotne;.



