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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji profilaktycznej kolektomii jako
Sswiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia ,profilaktyczna kolektomia”
u osoéb z genetycznym ryzykiem rozwoju nowotworu jelita grubego jako $wiadczenia
gwarantowanego, pod warunkiem realizacji zabiegu metodg laparoskopowa.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie $wiadczenia ,profilaktyczna kolektomia” u oséb z genetycznym ryzykiem
rozwoju nowotworu jelita grubego jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego, pod warunkiem realizacji zabiegu metodg laparoskopows.

Dane przedstawione w odnalezionych badaniach porédwnawczych  wskazujg,
iz w poréwnaniu z proktokolektomii, profilaktyczna kolektomia wigze sie z wiekszym 20-
letnim catkowitym przezyciem. Zastosowanie programu przesiewowego rodzinnego,
polegajgcego na wzywaniu pacjentéw spokrewnionych z pacjentem, u ktérego
zdiagnozowano FAP i wykonaniu profilaktycznej kolektomii wigze sie z mniejszym odsetkiem
zgonow w catej kohorcie po przeliczeniu na osobolata.

Natomiast wyniki dla mediany czasu przezycia nie wskazujg na istotne statystycznie rdéznice
pomiedzy grupami i nie stwierdzono réwniez znamiennej réznicy w zakresie wystepowania
powikfan pomiedzy zastosowaniem profilaktycznej kolektomii a proktokolektomii.

Ze wzgledu na réznorodne tto genetyczne zwigzane z predyspozycjg do rozwoju nowotworu
w jelicie grubym oraz ze wzgledu na obraz zmian w jelicie grubym osoby badanej, decyzja
o przeprowadzeniu profilaktycznej kolektomii ma w kazdym przypadku indywidualny
charakter.

Najnowsze zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w grupie pacjentow
z zespotem FAP rekomendujg zastosowanie metody laparoskopowej kolektomii
w przypadkach raka okreznicy z uwagi na mniejsze powikfania oraz tolerancje
u zastosowanej grupy pacjentéw. W wytycznych zwrdcono szczegdlng uwage
na problematyke polipowatosci rodzinnej niezaleznie od analizy genetycznej — zalecano
profilaktyczng kolektomie uzalezniong od diagnozy i decyzji pacjenta. Po kolektomii
z wytgczeniem resekcji odbytnicy, ryzyko rozwoju raka po 25 latach wynosi 13%.
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Biorgc pod uwage rekomendacje dotyczgce postepowania diagnostyczno terapeutycznego
W grupie pacjentow z zespotem FAP, wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa profilaktycznej
kolektomii oraz wptyw na budzet ptatnika publicznego, pacjenci z zespotem FAP wymagaja
wzmozonego nadzoru kolonoskopowego, badz zastosowania operacyjnych metod
terapeutycznych. Nalezy réwniez podkredli¢, iz zdaniem ekspertdw klinicznych mozliwosci
wykonywania zabiegu przy uzyciu metod laparoskopowych, ktére sg najmniej obarczajace
dla pacjenta, s ograniczone. Spowodowane jest to bardzo trudng technika operacyjna
w przypadku zabiegéw kolorektalnych oraz ograniczone do kilku o$rodkéw i operatorow
w skali ogélnopolskiej. Decyzja terapeutyczna oparta jest o konkretny stan kliniczny oraz
rokowanie. Indywidualny wybdr pacjenta miedzy zabiegiem profilaktycznym a nadzorem jest
ztozong decyzjg, w ktdérej duze znaczenie majg osobiste preferencje.

Procedura profilaktycznej kolektomii jest zalecana w wytycznych European Society for
Medical Oncology (ESMO) 2020 oraz German Guideline Program in Oncology (GGPO) 2019.

Prezes Agencji majac na wzgledzie uwage Rady uwaza, ze zabiegi te powinny by¢
wykonywane tylko w osrodkach posiadajgcych doswiadczenie w zakresie kolorektalnych
zabiegdw laparoskopowych i wytwarzaniu zbiornika jelitowego (nie powinno by¢ wiecej niz
kilka osrodkéw referencyjnych w kraju).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania procedur endoskopowych
i chirurgicznych — profilaktyczna kolektomia 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

Diagnostyka réznicowa zmian przedrakowych: polipy i zespoty polipowatosci jelita (zespoty polipow
uwarunkowane dziedzicznie) i kwalifikacja morfologiczna pozwalajg na wyodrebnienie polipéw
obarczonych ryzykiem rozwoju raka, co decyduje o wdrozeniu odpowiedniego postepowania
nadzorczego u chorych. W niniejszym opracowaniu odniesiono sie w szczegdélnosci do zespotu
polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej z uwagi, iz postepowaniem z wyboru u tych chorych jest
profilaktyczna kolektomia.

Zespdt polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej (zesp6t FAP — ang. familial adenomatous polyposis)

Choroba uwarunkowana genetycznie odpowiadajgca za mniej niz 1% zachorowan. Zespo6t FAP
wystepuje z czestoscig 1 na 10 000 urodzen. Klasyczna postaé choroby manifestuje sie powstawaniem
setek a nawet tysiecy polipow gruczolakowatych w obrebie jelita grubego, wykazujgcych tendencje
do transformacji ztosliwej. W przebiegu choroby polipy wystepujg rowniez w innych czesciach
przewodu pokarmowego, zwtaszcza w okolicy brodawki Vatera w dwunastnicy. U wiekszosci
pacjentéw polipy zaczynajg rozwijaé¢ sie juz w dziecinstwie, lokalizujgc sie w odbytnicy i esicy.
W okresie dojrzewania zwieksza sie ich liczba i rozmiar. W miare trwania choroby gruczolaki zyskuja
element kosmkowy budowy oraz cechy dysplazji duzego stopnia — az do rozwoju raka.

Osoby z zespotem FAP od 12 roku zycia wymagajg corocznej kontrolnej kolonoskopii oraz ze wzgledu
na ryzyko rozwoju raka zotgdka lub dwunastnicy — gastroduodenoskopii co 1-2 lata. Zespoty te s3
uwarunkowane mutacjami genu APC (90%) lub MUTYH.

Przyjmuje sie, ze prawdopodobienstwo rozwoju raka jelita grubego (CRC, ang. colorectal cancer) na
podtozu FAP wynosi 100%. Szacuje sie, ze w przypadku braku profilaktycznej kolektomii lub
proktokolektomii, do 21 r.z. CRC rozwinie u 7% pacjentéw, do 45 r.z. — 85% oraz 93% do 50 r.z.
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Z uwagi, iz naturalny przebieg FAP prowadzi do rozwoju raka jelita grubego w mtodym wieku, w tej
grupie chorych konieczne sg czeste kontrole endoskopowe. Wczesne usuniecie jelita grubego
w przebiegu polipowatosci jelita grubego pozwala na unikniecie rozwoju raka oraz jego powiktan.
U czesci osob z FAP wystepujg takze zmiany poza przewodem pokarmowym. Wariant, w ktérym
oprécz polipow jelita pojawiajg sie torbiele naskérkowe, kostniaki, zaburzenia budowy zebdéw czy
guzy widkniste (desmoid), okreslany jest mianem zespotu Gardnera, a kiedy polipom towarzyszg guzy
osrodkowego uktadu nerwowego (gtéwnie medulloblastoma) — mianem zespotu Turcota.

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie rekomendacji postepowania klinicznego oraz przekazanych opinii ekspertéw
klinicznych zastosowanie innych procedur odcinkowej kolektomii nie jest zalecane w przypadku
zespotu FAP. W zwigzku z 100% ryzykiem rozwoju raka jelita grubego w przypadku zespotu
polipowatosci rodzinnej zastosowanie kazdej innej metody, poza totalng sréddbrzuszng kolektomig,
nie ma charakteru zabiegu profilaktycznego niwelujacego ryzyko zachorowania na nowotwodr.
Niekiedy (takze w odnalezionych dowodach naukowych) jako alternatywng technologie medyczng
rozwaza sie nadzér endoskopowy.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zabieg w zaleznosci od lokalizacji zmienionej chorobowo czesci jelita polega na czesciowym lub
catkowitym wycieciu jelita grubego. Zabiegi dzielg sie ze wzgledu na rozlegtosé¢ i umiejscowienie
wycinanego fragmentu. Hemikolektomia to wyciecie prawej lub lewej czesci jelita grubego
(hemikolektomia prawo- oraz lewostronna). Poszerzong hemikolektomig nazywamy zabieg, w trakcie
ktdrego wycina sie réwniez czes¢ poprzeczng jelita lezacq w gérnej czesci brzucha. Kolektomia totalna
to wyciecie catego jelita grubego. Sigmoidektomia polega na wycieciu koicowego odcinka jelita
grubego, to jest esicy (z lub bez wyciecia odbytu).

Po wycieciu odpowiedniej dtugosci odcinka moze zajs¢ potrzeba wytonienia czasowego lub statego
sztucznego odbytu (stomii). Jesli taka potrzeba nie istnieje, odtwarzana jest ciggtos¢ przewodu
pokarmowego. Do powiktan zabiegu nalezg krwawienie, infekcja, nieszczelnos¢ zespolenia,
powiktania zakrzepowo zatorowe oraz uraz srédoperacyjny.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 powyZszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielko$¢ 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 wiaczono 6 badan, w tym:

e 2 retrospektywne badania porédwnujgce zastosowanie profilaktycznej kolektomii
z profilaktyczng proktokolektomia (rodzinna polipowatosé gruczolakowata — Ardoino 2019,
Vitellaro 2011).

e 4 badania jednoramienne:

o 1 badanie prospektywne u pacjentéw zzespotem polipowatosci zabkowanej
(Bleijenberg 2019).
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o 3 analizy retrospektywne przeprowadzone u pacjentéw z rodzinng polipowatoscia
gruczolakowatg (Yamadera 2016, Gibbons 2010, Parc 2000).

Skutecznos¢

W powyzej przedstawionych badaniach wykazano istotne statystycznie réznice dotyczace stosowania
profilaktycznej kolektomii w zakresie 20-letniego przezycia:

e ryzyko zgonu byto nizsze o 40% - HR=0,6 (95% Cl: 0,42; 0,84), profilaktyczna kolektomia vs.
profilaktyczna proktokolektomia: 82% vs. 75% — Ardoino 2019;

Nie odnotowano réznic istotnych statystycznie w zakresie mediany czasu przezycia — Gibbons 2010

Wyniki punktéw koncowych, pochodzace z badan jednoramiennych, istotnych z klinicznego punktu
widzenia, dotyczacych profilaktycznej kolektomii:

e odsetek pacjentéw, u ktérych wystapit nowotwoér :
o 5-letni odsetek: subtotalna kolektomia 0/48 (0%) — Blejienberg 2019;

o 5-letni odsetek wystgpienia zmian neoplastycznych: subtotalna kolektomia 4/48
(13%) — Blejienberg 2019;

¢ liczba ponownych operacji:
o profilaktyczna kolektomia 10/48 (20%) — Parc 2000;
* mediana czasu pobytu w szpitalu po operacji (dni):
o profilaktyczna kolektomia lub proktokolektomia: 7 dni — Vitellaro 2011;

o profilaktyczna kolektomia: 10 dni — Parc 2000.

Bezpieczeristwo

W badaniu Gibbons 2010 wykazano istotne statystycznie rdznice na korzy$¢ stosowania
profilaktycznej kolektomii w zakresie odsetka zgonow:

e screening rodzinny 4,85 zgondéw na 1000 osobolat vs. standardowa identyfikacja pacjentéw
9,71 zgondw na 1000 osobolat — Gibbons 2010.

Nie wykazano rdznic istotnych statystycznie w zakresie wystepowania powiktan:
¢ 30-dni od operacji — Vitellaro 2011
e dtugoterminowe — Vitellaro 2011

Wyniki punktéw koncowych, pochodzace z badan jednoramiennych, istotnych z klinicznego punktu
widzenia, dotyczacych profilaktycznej kolektomii:

e zachorowalnos$¢ (ang. morbidity):

o 30-dniowa: profilaktyczna kolektomia lub proktokolektomia 6/55 (11%) — Vitellaro
2011;

o profilaktyczna kolektomia 3/48 (6%) — Parc 2000;
e wystgpienie dowolnego powiktania:

o lata 2000-2006 vs. lata 2007—-2012: 18/78 (23%) vs 20/69 (29%) — Yamadera 2016;
e zgony — Smiertelno$¢ okotooperacyjna (<30 dni):

o lata 2000-2006 vs. lata 2007—2012: 0/78 (0%) vs 0/69 (0%) — Yamadera 2016.
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Ograniczenia
Na niepewnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

e odnalezione publikacje dotyczgce profilaktycznej kolektomii sg niskiej jakosci (poziom
dowoddéw E lub F), majg charakter opisowy, zawierajg mato danych odnosnie istotnych
klinicznie punktéw koncowych oraz niewystarczajgce dane do przeprowadzenia ztozonej
analizy statystycznej;

e w czesci badan wystepuje brak precyzyjnych kryteriéw doboru oséb do grup badanych;

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

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 lekéw, 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 dowodzgcych
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 wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku 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 efektéw zdrowotnych, jakie mogg
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 dotyczqcych kosztow i efektow zwiqzanych 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
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

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

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 zasobow.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 publikacje odnoszace sie do profilaktycznej kolektomii —
Syngal 1998. Celem tej publikacji byta ocena oczekiwane] dtugosci zycia i oczekiwanej dtugosci zycia
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skorygowanej o jakos¢, wynikajgce z nadzoru endoskopowego i profilaktycznej kolektomii dla oséb,
u ktdérych wystepuje mutacja zwigzana z dziedzicznym rakiem jelita grubego niezwigzanym
z polipowatoscig. Nadzér doprowadzit do wzrostu o 14,0 lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY)
w poréwnaniu z brakiem nadzoru, 3,1 QALY w poréwnaniu z natychmiastowa proktokolektomig i 0,3
QALY w poréwnaniu z natychmiastowa czesciowg (ang. subtotal) kolektomig. Uwzglednienie
skorygowania o jakos¢ skutkowato dtuzszym oczekiwanym czasem zycia skorygowanym o jakos¢ dla
wszystkich strategii czesciowej (ang. subtotal) kolektomii w porédwnaniu ze strategiami
proktokolektomii, z korzysciag wahajaca sie od 0,3 QALY, jesli kolektomia zostata wykonana, gdy
rozpoznano raka jelita grubego, do 2,8 QALY, jesli kolektomie wykonano w wieku 25 lat. Nadzér
kolonoskopowy jest skuteczng metoda zmniejszania ryzyka raka u nosicieli mutacji dziedzicznego
raka jelita grubego niezwigzanym z polipowatoscig. Autorzy wskazujg, iz indywidualny wybor
pacjenta miedzy zabiegiem profilaktycznym, a nadzorem jest ztozong decyzjg, w ktdrej duze
znaczenie majg osobiste preferencje.

Ograniczeniem powyzszej analizy ekonomicznej sg kryteria doboru populacji pacjentéw
zakwalifikowanych do badania. Jest to grupa pacjentéw, ktérych wystepuje mutacja zwigzana
z dziedzicznym rakiem jelita grubego niezwigzanym z polipowatoscig. Prezentowang powyzej ocene
oczekiwanej dtugosci zycia oraz oczekiwanej dtugosci skorygowanej o jakosé nie mozna bezposrednio
poréwnacé z grupy pacjentéw z polipowatoscig jelita grubego oraz zwigzanych z nig mozliwych
powiktan (na. krwawienia z polipéw), ktére moga w znaczny sposéb wptyngé na oceniang jakos¢ zycia.

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 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 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 wpfyngé¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Oceniane sSwiadczenie , profilaktyczna kolektomia”, jako swiadczenie obejmujgce dziatania stuzgce
profilaktyce w konkretnym wskazaniu klinicznym, wraz z kryteriami kwalifikacji do tego $wiadczenia
oraz warunki jego realizacji nie jest uregulowane w koszyku $wiadczen gwarantowanych, tym samym
jako zabieg eliminujacy ryzyko rozwoju raka jelita grubego na podfozu genetycznym zwigzanym
z polipowatoscig rodzinng gruczolakowatg ( FAP) nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Aktualnie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego znajdujg sie
procedury ICD-9 dedykowane zabiegom odcinkowego usuniecia jelita lub totalnej kolektomii oraz
procedura wytworzenia zbiornika jelitowego, zespolenia jelita cienkiego z odbytem.

W przypadku zespotu polipowatosci rodzinnej (FAP) postepowanie terapeutyczne polega na
catkowitym usunieciu jelita grubego z powodu ryzyka rozwoju raka jelita grubego okoto 35 roku zycia
wynoszgcego 100%. W tym przypadku procedurg terapeutyczng jest procedura ICD-9: 45.75 —
Totalna $rédbrzuszna kolektomia. Fragmentaryczne usuniecie jelita nie jest rozwazane jako metoda
terapeutyczna z powodu ryzyka rozwoju nowotworu w pozostawionym odcinku jelita grubego.
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W zaleznosci od decyzji terapeutycznych moze istnie¢ koniecznos¢ wytworzenia zbiornika jelitowego
oraz zespolenia jelita cienkiego z odbytnicg, dlatego swiadczenie powinno obejmowac dodatkowo
procedure 45.952 - Wytworzenie zbiornika jelitowego (J, H, S) z zespoleniem jelita cienkiego
z odbytem.

Oszacowanie wielkosci populacji kwalifikujgcej sie do poszczegdlnych swiadczen przeprowadzono na
podstawie danych z 2016-2019 z dotychczasowej realizacji procedury 45.75 — Totalna srédbrzuszna
kolektomia oraz 45.952 - Wytworzenie zbiornika jelitowego (J, H, S) z zespoleniem jelita cienkiego
z odbytem w ramach leczenia szpitalnego (Zrédto: Baza-RUM NFZ AOTMIT) i swiadczenia byty
sprawozdawane poprzez nizej wymienione produkty rozliczeniowe:

e 5.51.01.0006031 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego > 17 r.z. (2019 r.);
e 5.51.01.0006031 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego > 17 r.z. (2016-2018);
e 5.51.01.0006035 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego < 18 r.z. (2016-2018);
e 5.51.01.0018036 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego < 18 r.z. (2019 r.).

Populacja kwalifikujgca sie do zabiegu profilaktycznej kolektomii powinna obejmowaé ponizsze
rozpoznania:

e D12.0 - Nowotwor nieztosliwy (jelito Slepe)

e D12.1 — Nowotwor nieztosliwy (wyrostek robaczkowy)

e D12.2 — Nowotwor nieztosliwy (okreznica wstepujgca)

e D12.3 - Nowotwdr nieztosliwy (okreznica poprzeczna)

e D12.4 — Nowotwdr nieztosliwy (okreznica zstepujaca)

e D12.5 - Nowotwdr nieztosliwy (okreznica esowata)

e D12.6 — Nowotwor nieztosliwy (okreznica, nieokreslona)

e D12.7 — Nowotwor nieztosliwy (zgiecie esiczo-odbytnicze)

e D12.8 — Nowotwor nieztosliwy (odbytnica)

e D37.4 — Nowotwdr o nieokreslonym charakterze (okreznica)

Uwzgledniajgc usrednione koszty procedury 45.75 — Totalna srédbrzuszna kolektomia oraz 45.952 -
Wytworzenie zbiornika jelitowego (J, H, S) z zespoleniem jelita cienkiego z odbytem w ramach JGP
F31 Kompleksowe zabiegi jelita grubego przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci z wyzej wymienionymi
rozpoznaniami bedg zakwalifikowani do zabiegu profilaktycznej kolektomii na podstawie obrazu
klinicznego oraz rokowania (wariant maksymalny — grupa wiekowa do 30 roku zycia) to
prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynosié beda:

e 320453 PLN w 2021 r — 23 pacjentow;
e 350613 PLN w 2022 r — 25 pacjentow;
e 380773 PLN w 2023 r — 27 pacjentow;
e 410934 PLN w 2024 r — 29 pacjentow;
e 441094 PLN w 2025 r — 31 pacjentow.

Ograniczenia

Prognozowane wydatki pfatnika stanowig jedynie dodatkowe koszty interwencji medycznej
(interwencja w sposdéb 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
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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 pacjentow korzystajacych 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.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw 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 odnolaziono dwa dokumenty:

e  European Society for Medical Oncology (ESMO) 2020 — w wytycznych zarekomendowano
zastosowanie metody laparoskopowej kolektomii w przypadkach raka okreznicy z uwagi na
mniejsze powikfania oraz tolerancje u zastosowanej grupy pacjentow;

e German Guideline Program in Oncology (GGPO) 2019 — w wytycznych zwrdcono szczegding
uwage na problematyke polipowatosci rodzinnej niezaleznie od analizy genetyczne;j.
Zalecono profilaktyczng kolektomie uzalezniong od diagnozy i decyzji pacjenta. Po
kolektomii z oszczedzeniem odbytnicy ryzyko rozwoju raka po 25 latach wynosi 13%,
Pacjenci z klasycznym FAP powinni przejs¢ profilaktyczng proktokolektomie nie wczesniej
niz pod koniec okresu dojrzewania. W przypadku polipowatosci niekontrolowanej
endoskopowo wskazano zastosowanie kolektomii.

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
profilaktycznej kolektomii jako $wiadczenia gwarantowanego jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie
art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 1398 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 92/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji profilaktycznej kolektomii jako $wiadczenia gwarantowanego

PREZES
dr n. med. Roman Topdor-Madry
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/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 92/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji profilaktycznej kolektomii jako Swiadczenia gwarantowanego

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



